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resumo Com este projeto de mestrado pretende-se não só realçar a importância da 
tradução de toda a informação relacionada com a pandemia de gripe para a 
população mundial, mas também definir os conceitos específicos da área, 
utilizados pelos especialistas, para que haja uma melhor compreensão por 
parte dos leitores. Neste sentido, este projeto visa a tradução de diretrizes 
orientadoras e artigos científicos sobre a pandemia de gripe, assim como a 
criação de um glossário terminológico medico-científico específico desta 
área. 
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abstract With this master's project I intend to not only highlight the importance of the 
translation of all information related to the influenza pandemic for world 
population, but also to define specific concepts of the area, used by experts, 
so that there is a better understanding by the users. Therefore, this project 
entails the translation of guidelines and scientific articles on the influenza 
pandemic, as well as the creation of a medical-scientific terminology glossary 
specific to this area. 
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Abreviaturas 
 
OMS – Organização Mundial de Saúde 
EMA – Agência Europeia de Medicamentos* 
SOPs – Standard Operating Procedure (Procedimento operacional padrão)* 
QRD – Quality Review of Documents* 
RCM – Resumo das Características do Medicamento 
MedDRA – Medical Dictionary for Regulatory Activities (Dicionário médico para 
atividades regulamentares)* 
CSO – Classe de Sistemas de Órgãos 
FI – Folheto Informativo 
CHMP – Committee for Medicinal Products for Human Use (Comité de 
medicamentos de uso humano)* 
CMDh – Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures 
– Human (Grupo de coordenação para os procedimentos de reconhecimento 
mútuo e procedimentos descentralizados – humano)* 
TAIM – Titular da Autorização de Introdução no Mercado 
EU – União Europeia 
ANC – Autoridades Nacionais Competentes 
EN – Inglês 
PIQ – Product Information Quality (Informações sobre a qualidade do 
medicamento)* 
TP – Texto de Partida 
TC – Texto de Chegada 
MT – Memória de Tradução 
LC – Língua de Chegada 
LP – Língua de Partida 
 
 
* Sigla utilizada também em Português. 
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1. Introdução 
 
Este Projeto visa a obtenção do grau de mestre no Mestrado em Tradução 
Especializada em Saúde e Ciências da Vida pela Universidade de Aveiro. 
O Mestrado em Tradução Especializada em Saúde e Ciências da Vida 
comporta duas vertentes, a vertente linguística e a vertente científica. Tendo isto 
em conta, neste ciclo de estudos são lecionadas várias unidades curriculares, 
como Química e Biologia, que permitem a aquisição de conhecimentos 
fundamentais para um nível de especialização tradutológica mais estreita nestas 
áreas. Estas complementam a vertente linguística que foi explorada anteriormente 
na Licenciatura em Tradução mas que continua em pleno desenvolvimento durante 
a formação de 2º ciclo. 
A escolha deste Projeto prendeu-se, essencialmente, com a lacuna 
identificada de medidas preventivas relativamente à pandemia de gripe e, por sua 
vez, à lacuna de informação em Português (Europeu). Por outro lado, teve também 
a ver com o conhecimento profissional prévio da Mestranda nesta área que visou o 
desempenho de um estágio profissional numa empresa da área Farmacêutica, 
abrangendo a tradução de um vasto leque de subáreas medico-científicas e do 
domínio farmacêutico (como artigos científicos, folhetos informativos, resumos de 
características de medicamentos, rotulagens, monografias, procedimentos 
analíticos, entre outros). 
Houve três pandemias de gripe no século XX que tiveram um impacto 
desastroso, por ainda não existirem medidas preventivas para as mesmas. Mais 
recentemente, em 2009, houve a pandemia da gripe A, com incidência mundial, em 
que nos deparámos com casos fatais resultantes de uma lacuna de medidas 
preventivas. Neste sentido, foram desenvolvidas diretrizes por parte da Agência 
Europeia de Medicamentos com o objetivo de alertar e prevenir a população 
mundial. Tendo isto em conta, e articulando os conhecimentos tradutológicos e 
terminológicos com o conhecimento científico, este projeto de mestrado visa a 
tradução das diretrizes e especificações, de acordo com a Agência Europeia de 
Medicamentos, e um artigo científico referente à pandemia de gripe. Pretende-se, 
também, criar um glossário de terminologia específica da área da saúde, mais 
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especificamente na área da pandemia de gripe.  
Com este projeto de mestrado pretende-se não só realçar a importância da 
tradução de toda a informação relacionada com a pandemia de gripe para a 
população mundial, no caso específico deste projeto, para a língua portuguesa, 
mas também reunir as definições dos termos específicos da área, com vista à sua 
harmonização, para que haja uma melhor compreensão por parte dos utilizadores. 
Pretende-se, também, abordar as ferramentas utilizadas ao longo da 
tradução e elaboração do glossário, sendo estas duas ferramentas específicas de 
tradução assistida por computador desenvolvidas pela SDL: o SDL Trados Studio 
2014 e o SDL Multiterm 2014 Desktop. Para além destes, serão discutidos todos os 
recursos utilizados ao longo da tradução e da exposição teórica, com especial 
enfoque nas diretrizes específicas de tradução que foram adotadas pela Agência 
Europeia de Medicamentos e a sua importância no meio da tradução. 
Como sustentação teórica deste trabalho, serão abordados conceitos da 
teoria e metodologia de tradução, assim como conceitos terminológicos específicos 
da área da tradução científica. Será feita uma breve descrição e análise dos 
géneros textuais retratados, por serem muito diferentes entre si e de particular 
interesse para o género de trabalho que o tradutor especializado, na área das 
ciências da saúde, executa no seu quotidiano. 
1.2. Pandemias de gripe 
Nos textos de partida são mencionadas três grandes pandemias de gripe, 
nomeadamente, as pandemias de gripe Espanhola (1918), Asiática (1957) e de 
Hong Kong (1968). No entanto, estas não foram as únicas a ocorrer no mundo e, 
como se pode verificar, estes fenómenos virológicos ainda continuam a surgir na 
atualidade. Neste sentido, foi necessária a criação de diretrizes orientadoras para 
que, tanto os profissionais de saúde, as autoridades reguladoras competentes, 
como a Comissão Europeia e a Agência Europeia de Medicamentos e até mesmo 
os doentes soubessem como agir perante um surto de pandemia de gripe. 
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Para que haja uma melhor compreensão destas diretrizes1, é necessário 
compreender a história das pandemias de gripe que ocorreram no passado e que se 
podem ainda refletir nos dias de hoje. Segundo a análise e tradução das diretrizes 
orientadoras da Agência Europeia de Medicamentos e do artigo científico (Opstelten 
et. al 2009), uma pandemia da gripe ocorre quando surge uma nova estirpe do vírus 
da gripe que se pode transmitir facilmente de pessoa para pessoa. É diferente da 
gripe ‘sazonal’ normal porque a estirpe é nova e porque as pessoas não têm 
qualquer proteção ou ‘imunidade’ contra ela. Devido à ausência de imunidade, o 
vírus pode transmitir-se amplamente por todo o mundo.  
Com o surgimento das pandemias de gripe no passado, e dada a época em que 
muitas destas surgiram, houve muitas fatalidades provenientes dos tipos de vírus 
que circulavam entre a população mundial. Uma vez que estes eram tipos de vírus 
novos, a população não tinha imunidade contra os mesmos e não havia, até uma 
certa altura, medidas preventivas conhecidas. Com o passar dos anos, adotou-se 
uma estratégia profilática que incidia sobre a administração de medicamentos 
antivirais e vacinas contra o vírus. No entanto, cada vez que surgia um novo 
subtipo de vírus da gripe era necessário verificar se o mesmo era ou não sensível 
aos tipos de fármacos anteriormente indicados.  
As consequências de uma pandemia de gripe podem ser graves, tanto em 
termos de saúde pública como de custos económicos a ela associados. 
Economicamente, era impensável a administração dos fármacos anteriormente 
indicados na fase pré-pandémica, fase esta em que há uma suspeita de infeção no 
indivíduo, mas que ainda não foi confirmada laboratorialmente. 
Assim, de acordo com a Organização Mundial da Saúde2, podemos distinguir a 
gripe das aves e os seus vários subtipos que podem ser (ou não) transmissíveis a 
humanos. Existem diferentes estirpes da gripe das aves mas existem quatro que 
causaram preocupação em anos recentes:  
• H5N1 (desde 1997) – casos humanos de H5N1 ocorreram 
ocasionalmente, mas dificilmente esta infeção é transmissível de humano 
                                                          
 
1 Encontrado em: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/11/WC500015526.pdf 
2 Encontrado em: https://www.who.int/  
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para humano. Quando este vírus é contraído a taxa de mortalidade é 
relativamente elevada, sendo de cerca de 60%. Quase todos os casos de 
infeção pelo vírus do H5N1 foram associados a um contacto próximo com 
aves, vivas ou mortas, infetadas ou ambientes contaminados por este 
vírus. Na maior parte dos casos, a gripe das aves desenvolve-se numa 
doença grave que deve ser tratada imediatamente.  
• H7N9 (desde 2013) – este vírus específico não tinha sido verificado em 
animais ou pessoas até ter sido encontrado em março de 2013, na 
China. Contudo, desde então foram verificadas infeções tanto em 
animais como em humanos. Tal como a maioria das estirpes de gripe 
das aves, quase todos os casos foram associados a um contacto 
próximo com aves, vivas ou mortas, infetadas ou ambientes 
contaminados por este vírus. Foi confirmado um total de 1567 casos 
humanos de contração desta estirpe, sendo pelo menos 615 destes 
casos mortais (na China). 
• H5N6 (desde 2014) – desde 2014, esta estirpe tem sido responsável por 
surtos disseminados em aves na China, Japão e sudeste asiático. Em 
abril de 2014, a Organização Mundial da Saúde, relatou o primeiro caso 
de infeção em humanos com esta estirpe, na China. Desde 14 de janeiro 
de 2019, um total de 23 casos humanos de infeção pela gripe H5N6 
foram relatados em 10 províncias diferentes da China continental. Tendo 
4 desses casos afetado crianças, dois dos quais foram de carácter 
ligeiro. Os restantes 19 casos tiveram incidência em adultos, em que 
todos tiveram doença grave e pelo menos 15 foram fatais. 
• H5N8 (desde 2016) – esta estirpe disseminou-se rapidamente, através 
de aves migratórias selvagens na Ásia e Europa em 2016, causando 
mortes em aves selvagens e surtos em aves domésticas. Não foi 
observada qualquer transmissão de vírus da gripe das aves H5N8 em 
humanos mundialmente. Embora casos humanos de gripe aviária do 
subtipo H5N8 ainda não tenham sido documentados, existe o potencial 
deste subtipo de estirpe adquirir mutações que podem favorecer a 
infeção de células humanas. 
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Em Portugal3, no decurso da epidemia de gripe das aves A (H1N1) ocorreram 
124 casos fatais tendo estes valores de taxa de mortalidade sido maiores em 
relação à média dos países da União europeia, mas menores em relação aos 
valores máximos verificados. Desde outubro de 2016 até ao início de fevereiro de 
2017, foi detetada gripe aviária altamente patogénica do subtipo H5N8 em aves 
migratórias selvagens ou aves de cativeiro em 21 estados-membros europeus, 
incluindo Portugal. A 27 de janeiro de 2017 foi detetado um caso fatal deste 
sorotipo no Algarve numa garça-real (Ardea cinerea). A 31 de janeiro de 2017, o 
Laboratório de Referência Nacional confirmou ser um caso de gripe aviária 
altamente patogénica. No entanto, este caso foi relatado como um caso isolado e 
como anteriormente mencionado esta estirpe não foi transmissível a humanos até 
à data. De momento, não se encontram muitos dados estatísticos credíveis em 
relação à incidência de estirpes de gripe aviária atuais em Portugal. 
A melhor forma de prevenção contra estes vírus é evitar fontes de exposição. 
Aves infetadas expelem vírus de gripe aviária através da sua saliva, muco e fezes. 
Infeções em humanos por vírus de gripe aviária podem acontecer quando o vírus 
atinge os olhos, nariz ou boca da pessoa, ou quando o mesmo é inalado (por 
exemplo, quando o vírus se encontra no ar). Neste sentido, pessoas que trabalham 
com aves ou que respondem a surtos de gripe aviária são aconselhadas a seguir 
práticas de biossegurança e controlo da infeção. Estas podem incluir equipamento 
de proteção pessoal adequado e cuidados adicionais de higienização das mãos. 
Assim, o CDC 4(Centro de Controlo e Prevenção de Doenças) recomenda que 
pessoas que respondem a surtos de gripe aviária recebam vacinação contra a gripe 
sazonal, esta não irá prevenir a infeção por gripe aviária mas pode reduzir o risco de 
co-infeção por vírus de gripe aviária e humana. Adicionalmente, estas pessoas 
devem ser monitorizadas para a doença durante a resposta a surtos de gripe aviária 
entre aves. 
De acordo com o CDC, em termos de tratamento os fármacos de primeira linha 
são os antivirais (por exemplo, oseltamivir) uma vez que estes podem reduzir a 
                                                          
 
3 Encontrado em: https://www.dgs.pt/documentos-e-publicacoes/relatorio-da-pandemia-da-gripe-ah1n12009-em-
portugal-pdf.aspx 
4 Encontrado em: https://www.cdc.gov/flu/avianflu/prevention.htm  
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gravidade da afeção, prevenir complicações e melhorar as probabilidades de 
sobrevivência. No entanto, encontra-se em desenvolvimento uma nova vacina contra 
a gripe aviária (estirpe H7N9) na Universidade de St. Louis (Estados Unidos da 
América). Esta vacina encontra-se em fase de ensaios clínicos tipo II, em que se 
pretende recrutar até 80 voluntários saudáveis entre 18 e 64 anos de idade para 
participar no estudo, sendo assim o enfoque principal o de verificar a segurança da 
mesma para humanos. Os voluntários irão receber duas doses da vacina de estudo 
contra H7N9 com ou sem um adjuvante (agente que auxilia na ativação do sistema 
imunitário). O estudo terá a duração máxima de 13 meses, incluindo até sete 
consultas clínicas e cinco chamadas telefónicas de acompanhamento dos 
voluntários do estudo. 
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2. Enquadramento teórico 
 
2.1. Tradutologia 
Neste capítulo irá constar o enquadramento teórico deste projeto científico. 
Como tal, foi necessária alguma pesquisa e leitura bibliográfica que incluiu diversas 
obras de vários autores dos domínios pertinentes da tradução e da terminologia, 
como Christiane Nord, Anthony Pym e Teresa Cabré.  
Neste capítulo foi observado um modelo de análise textual destinado à 
tradução, proposto por Nord (2005), assim como a sua abordagem funcionalista5 
que nos apresenta o conceito de função dentro do domínio da tradução. Contudo, 
existem várias abordagens a ter em conta aquando de uma tradução, estas são 
deixadas ao critério do tradutor e diferem consoante o texto de partida e o objetivo 
a que o texto se destina. 
Neste projeto, foi também analisada a teoria de Skopos (Vermeer 1989/2000) 
que é considerada de grande relevância no processo de tradução dos textos 
analisados. Como tal, a primeira questão a ser colocada é: o que é a teoria de 
Skopos? Aquando da análise funcionalista previamente abordada, surgiu o 
aparecimento da teoria de Skopos de modo interrelacionado. Esta teoria foi 
primeiramente abordada por Reiss e Vermeer em 1984, ainda que no mesmo ano 
Justa Holz-Mänttäri tenha desenvolvido uma teoria funcionalista baseada na teoria 
da ação. Assim, a teoria Skopos define que: 
Each text is produced for a given purpose and should serve this purpose. The Skopos 
rule thus reads as follows: translate/interpret/speak/write in a way that enables your 
text/translation to function in the situation in which it is used and with the people who 
want to use it and precisely in the way they want it to function. (Vermeer, 1989:20; 
citação de (Pym, 2010, p. 45) 
                                                          
 
5 De acordo com Pym (2010), a abordagem funcional à tradução foi sugerida em primeiro lugar por Reiss 
([1971]2000:92), quando incluiu a “função especial da tradução” como uma categoria adicional no seu modelo 
da crítica de tradução – uma categoria que substituiria os critérios normais da crítica baseada na equivalência, 
naqueles casos (especiais) onde o texto de chegada se destinava a um propósito diferente do texto de partida. 
A partir de 1978, Reiss e particularmente Vermeer ditaram que como regra geral, deve ser o propósito 
pretendido do TC que determina os métodos e estratégias de tradução, e não a função do TP. 
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Posto isto, é necessário definir o termo Skopos para que haja uma melhor 
compreensão do significado do mesmo. Skopos é um termo grego que significa 
“objetivo”, referindo-se neste caso ao objetivo da tradução. Assim, Reiss e Vermeer 
adotaram as ideias anteriores sobre a função textual, assim como o modelo da ação 
translacional, para desenvolver o que é conhecido como a teoria de Skopos. A 
diferença na abordagem aqui é que o Texto de Partida (TP) é o ponto de partida e o 
Skopos ocupa-se em saber por que é que um TP deve ser traduzido e qual será a 
função do Texto de Chegada (TC). 
Por outras palavras, conjugando a teoria do funcionalismo de Nord e a teoria de 
Skopos de Reiss, Vermeer e a teoria da ação de Holz-Mänttäri obtemos um modelo 
com um conjunto de regras que ajudam o tradutor a atingir um dos seus objetivos que é 
fazer com que o TC esteja de acordo com a sua função, ou seja, que o mesmo seja 
compreensível para o destinatário, preserve a função do TP ou altere a função do TP 
de modo a adaptá-lo às necessidades específicas da cultura de chegada. 
Em termos práticos, a abordagem funcional foi uma orientação fulcral nas traduções 
dos textos apresentados neste projeto. Decerto que esta abordagem poderá ser 
utilizada em todas as traduções com as características dos textos deste projeto, pois o 
tradutor tem de ter sempre em conta o público-alvo do seu texto, assim como a 
funcionalidade que este irá ter. Será necessária uma escolha terminológica acertada 
em termos de compreensão por parte do utilizador. Na área farmacêutica isto poderá 
ser distinguido por dois tipos de documentos diferentes, por exemplo, um Folheto 
Informativo está destinado à população em geral, com uma linguagem mais 
compreensiva aos utilizadores/doentes, ao passo que um Resumo de Características 
do Medicamento se destina a profissionais de saúde e tem uma abordagem 
terminológica mais técnica. 
Como Fischbach (1962, p. 462) preconiza, um dos propósitos do tradutor é ser 
invisível, ou seja, o leitor da língua de chegada não deve estar ciente de que o texto 
que está a ler é uma tradução. Não deve ficar confuso com quaisquer expressões 
incomuns, significados estranhos, metáforas desconhecidas ou material contextual 
desconhecido. O leitor deve sentir que o texto que está a ler foi escrito originalmente na 
sua língua materna. Assim, Fischbach (1962, p. 463) define que quando a 
comunicação médica a ser traduzida se destina à promoção de um produto 
farmacêutico para um grande público-alvo de potenciais utilizadores, principalmente 
médicos, as exigências colocadas sobre o tradutor podem tornar-se, frequentemente, 
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demasiado complexas para serem cumpridas por um único indivíduo. Assim, será 
necessária a utilização de uma equipa de tradução que poderá ser composta por, 
primariamente, um médico especialista na área e, adicionalmente, editores, e revisores 
que possuem as competências linguísticas necessárias para uma tradução precisa, 
eficaz e adequada ao meio em particular a que se destina. 
Assim, Fischbach (1962, p. 464) define que um tradutor técnico deve ter três 
competências: 
 
1. He must have a fairly extensive knowledge of, and be able to reason in, the subject 
matter of the translation. 2. He must be able to read the language he is translating well 
enough so that he can grasp the author's intended meaning. 3. He must himself be able to 
embody that meaning in lucid and straightforward English, French, Spanish, etc. 
(Fischbach, 1962, p. 464) 
 
Assim, Segundo Fischbach (1962) o tradutor tem de ter vasto conhecimento e 
capacidade de raciocinar no tema da tradução; deve ter a capacidade de entender bem 
o suficiente a língua que está a traduzir para que possa compreender o sentido 
pretendido do autor; e, por fim, deve ser capaz de representar esse significado clara e 
diretamente na língua de chegada. 
 
É importante referir que a literatura sobre tradução médica tem evoluído 
constantemente, com autores como Vicent Montalt, Maria González Davies e Henry 
Fischbach a serem de especial importância para o desenvolvimento da pesquisa nesta 
área. Assim, Fischbach refere que: 
 
Medical translation, and scientific/technical translation in general, requires more than a 
sound knowledge of both languages and the use of specialized dictionaries. These, 
obviously, are basic prerequisites. But beyond that, the translator must have at least a 
rudimentary knowledge of the subjects he is addressing. (Fischbach, 1998, p. 43) 
 
Segundo Fischbach (1998) é importante que o tradutor médico tenha, não só, 
conhecimentos linguísticos no par de línguas com o qual está a trabalhar mas também 
conhecimento da área de especialização que o texto de partida retrata, que neste caso 
nos remete para a importância da aprendizagem e especialização contínuas por parte 
do tradutor. 
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Posto isto, Vicent Montalt e Maria González Davies afirmam que: 
 
Factual comprehension is a key element in any translation process, being relevant not only 
for the translator as a reader of the source text but also for the reader of the target text. 
However, the priorities are different in medical translation. Whereas the literary translator’s 
main focus is normally on aspects such as register, rhythm, puns, character’s attitude, or 
cultural references, the medical translator’s priority is to deal adequately with factual 
complexity and accuracy. Gaps in the translator’s medical knowledge of the different 
specialities often give rise to comprehension problems. (Montalt & Davies, 2007, p. 20) 
 
Assim, os autores referidos anteriormente reforçam também a importância do 
conhecimento do tradutor médico e científico em relação às diferentes áreas e 
especialidades da medicina, pois a ausência deste conhecimento pode gerar 
problemas de compreensão. Por outro lado, afirmam também que o tradutor médico 
tem um objetivo completamente diferente do tradutor literário, sendo que a sua 
prioridade é lidar adequadamente com a complexidade factual e precisão na sua 
tradução para que não hajam erros terminológicos e científicos transpostos na tradução 
que possam ser confusos para o leitor. 
 
2.2. Terminologia 
 
Ao termo terminologia pode-se atribuir dois significados, em primeiro lugar, a 
terminologia é a disciplina que estuda os termos e os conceitos que são utilizados 
nas áreas de especialidade, particularmente o léxico utilizado numa determinada 
área. Por outro lado, o termo “terminologia” também se refere ao conjunto de 
termos utilizados num determinado domínio técnico e científico.  
Assim, Cabré define a teoria terminológica do seguinte modo: 
 
A general theory of terminology is based upon the first approach in which the 
nature of concepts, conceptual relations, the relationships between terms and 
concepts and assigning terms to concepts are of prime importance. (Cabré, 1999, 
p. 7) 
 
Por outras palavras, numa primeira abordagem, a terminologia é considerada 
uma disciplina interdisciplinar mas autónoma, ao serviço de disciplinas científicas e 
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técnicas.  
O objetivo de passar de conceitos a termos distingue os métodos utilizados na 
terminologia dos utilizados na lexicografia. O objetivo dos terminólogos é o de 
atribuir nomes a conceitos (o que na grande maioria dos casos é feito pelos 
especialistas da área em estudo), ou seja, estes passam do conceito para a 
palavra (um processo onomasiológico). Por outro lado, os lexicógrafos começam 
com a palavra – a entrada de dicionário – e caracterizam-na funcional e 
semanticamente, ou seja, estes passam da palavra para o conceito, exatamente na 
direção oposta dos terminólogos (processo semasiológico). (Cabré, 1999, p. 7;8) 
 
 
Processo semasiológico 
Lexicografia 
 
conceito                       palavra 
              
                            termo 
Terminologia 
Processo onomasiológico 
   (Cabré, 1999, p. 38) 
 
Assim, segundo Cabré, a palavra terminologia refere-se a, pelo menos, dois 
conceitos diferentes. Em primeiro lugar, refere-se aos princípios e bases 
concetuais que determinam o estudo dos termos, ou seja, ao domínio da 
terminologia como um todo. Em segundo lugar, refere-se às diretrizes utilizadas no 
trabalho de terminografia, ou seja, à metodologia. E por fim, refere-se ao conjunto 
de termos do assunto ou tópico em particular. 
 
We accept that terminology is a field with its own theoretical principles 
(terminological theory) and its own applied purposes (the writing of vocabularies, 
glossaries and dictionaries, and the standardization of designations). (Cabré, 1999, 
p. 32) 
 
Portanto, pode-se concluir que a terminologia é um domínio interdisciplinar de 
investigação no qual o objeto de estudo principal são os termos especializados que 
ocorrem na linguagem natural e que pertencem a domínios específicos de 
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utilização.  
 
2.3. Apresentação dos géneros textuais 
 
2.3.1.  Introdução: A necessidade de análise textual em tradução 
A maioria dos autores de teorias de tradução, como explora Nord (2005) em 
Text Analysis in Translation. Theory, Methodology, and Didactic Application of a 
Model for Translation-Oriented Text Analysis. (2005) concordam que antes de 
começar qualquer tradução, o tradutor deve analisar o texto detalhadamente, uma 
vez que esta parece ser a única maneira de garantir que o TP é completa e 
corretamente compreendido. 
Assim, Nord define que: 
Translation-oriented text analysis should not only ensure full comprehension and 
correct interpretation of the text or explain its linguistic and textual structures and 
their relationship with the system of norms of the source language (SL). It should 
also provide a reliable foundation for each and every decision which the translator 
has to make in a particular translation process. (Nord, 2005, p. 1) 
Por outras palavras, e como é referido anteriormente pela autora, qualquer 
outro processo de análise textual não é necessariamente o mais correto para o 
tradutor: objetivos diferentes requerem abordagens diferentes. Assim, o tradutor 
deve compreender totalmente o texto, interpretando-o corretamente, explicando a 
sua estrutura linguística e textual. Tendo em conta uma correlação com o sistema 
de normas da língua de partida, pois estas fornecem uma base fiável para cada 
decisão que o tradutor tem de tomar num processo de tradução em particular, o 
tradutor reconstitui o significado no TC. 
Este modelo de análise textual destinado aos tradutores deve, então, ser: 
(a) Geral o suficiente para ser aplicável a qualquer texto e, 
(b) Específico o suficiente para ter em conta o maior número de problemas de 
tradução generalizáveis quanto possível. (Nord, 2005, p. 2) 
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Assim, os problemas ou dificuldades interculturais ou interlinguísticas, 
dependendo do nível de competência do tradutor ou a direção do processo de 
tradução, podem ser depois introduzidos nos espaços correspondentes do modelo. 
(Nord, 2005, p. 2) 
Posto isto, segundo Nord este modelo pode ser útil não só para estudantes 
e professores mas também para o tradutor profissional. Este também é útil para os 
tradutores estagiários que se encontrem em formação para traduzir e interpretar, 
uma vez que irá permitir que estes justifiquem as suas decisões tradutológicas, 
sistematizando os problemas de tradução, e compreendendo as convenções de 
comportamento (textual) de forma mais clara. (Nord, 2005, p. 2) 
 
2.3.2.  Fundamentos tradutológicos 
 
De modo a estabelecer a estrutura teórica para o modelo de análise textual 
destinado à tradução, devem primeiro ser discutidos os princípios da teoria de 
tradução que determinam o conceito de tradução. Segundo Nord, o termo 
“tradução” nesta área abrange a tradução oral, ou seja, a interpretação, assim 
como a tradução escrita. (Nord, 2005, p. 5) 
Após uma breve descrição das condições e constituintes gerais do contexto 
em que a tradução está integrada e da substância do texto a traduzir devemos 
proceder a uma análise mais detalhada dos papéis do “iniciador” e do tradutor, uma 
vez que estes são os fatores mais importantes na produção de uma tradução. 
Posto isto, o conceito de tradução para Nord (2005, p. 1) é basicamente 
funcional, e é esta noção de função que é o critério preponderante para o modelo 
do processo de tradução que nos interessa aplicar neste trabalho.  
Assim, segundo Nord um processo de tradução é geralmente iniciado por 
um cliente ou “iniciador”, que aborda um tradutor porque necessita de um 
determinado texto de partida para um recetor em particular. Neste sentido, parece 
sensato fazer uma distinção metodológica entre o produtor do texto, que realmente 
produz o texto, e o emissor do texto, que emite o texto de modo a transmitir uma 
determinada mensagem. (Nord, 2005, p. 5) 
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Assim que o processo de transferência do texto intercultural tiver sido 
iniciado, o tradutor pode ser observado como o verdadeiro recetor do TP, apesar 
de normalmente não ser um dos destinatários. (Nord, 2005, p. 6) 
As a general rule, texts are not produced just in order to be translated but to fulfil 
certain communicative purposes for a specified SL audience. (Nord, 2005, p. 6) 
Por outras palavras, o tradutor é observado como o verdadeiro recetor do TP 
pois tem de traduzir a mensagem de forma fiel e reformulá-la na língua de chegada 
de modo a que a mesma seja percetível para os novos utilizadores. Assim, 
aquando da tradução, o tradutor tem de ter sempre em mente a informação e o 
público-alvo a que esta se destina. 
Resumidamente, segundo o modelo que Nord apresenta, estes são os 
fatores e constituintes essenciais do processo de transferência intercultural, por 
ordem cronológica: produtor do TP; emissor do TP, destinatário do TP, iniciador, 
tradutor, texto de chegada, destinatário do TC. Estes são papéis comunicativos que 
podem, na prática, ser representados pelo mesmo indivíduo. Por exemplo, o 
próprio autor do TP, o recetor do TC, ou até mesmo o tradutor podem agir como o 
iniciador de uma tradução. (Nord, 2005, p. 9) 
Do mesmo modo, Nord define que: 
If the translation is to be suitable for a certain purpose, it must fulfil certain 
requirements, which are defined by the translating instructions or translation brief. 
They consist of a (explicit or implicit) definition of the prospective target situation, 
which I shall call the “skopos” of the target text (“TT skopos”) (Nord, 2005, p. 10) 
Assim, nem sempre os “iniciadores” são capazes de formular as instruções e 
são capazes de simplesmente dizer “Será que podias traduzir este texto para 
Russo?”. No entanto, decerto que o têm em mente pois sabem o propósito para o 
qual querem a tradução. Neste caso é o tradutor, como especialista na cultura de 
chegada que converte a informação fornecida pelo “iniciador” sobre a situação 
prospetiva do TC numa definição prática do skopos do TC. 
O ponto principal da abordagem funcional é o seguinte: não é o texto de 
partida como tal, o seu efeito no recetor do TP, ou a função atribuída ao mesmo 
pelo autor que causa o processo de tradução mas a função pretendida ou o skopos 
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do TC conforme determinado pelas necessidades do “iniciador”. (Nord, 2005, p. 10) 
As text function is determined by the situation in which the text serves as an 
instrument of communication, the translation brief should contain as much 
information as possible about the situational facts of the prospective TT reception, 
such as addressee(s) or possible receivers, time and place of reception, intended 
medium, etc. (Nord, 2005, p. 11) 
Por outras palavras, a informação sobre os destinatários (contexto 
sociocultural, expetativas em relação ao texto, a medida em que podem ser 
influenciados, etc.) é de particular importância. Quanto mais evidente e exata for a 
descrição do destinatário do TC, mais fácil será, para o tradutor, a tomada de 
decisões no decorrer do processo de tradução. Deste modo, o tradutor deve 
procurar que lhe sejam fornecidos o maior número de detalhes possíveis. 
The professional translator will never read a text that has to be translated in a 
naïve or intuitive manner, but will aim for a critical, comprehensive, translation-
oriented analysis. (Nord, 2005, p. 12) 
Concluindo, assim, que o tradutor profissional deve ter como objetivo uma 
análise crítica, compreensiva e destinada à tradução. Sendo então importante 
reforçar que o tradutor não é o emissor da mensagem do texto de partida mas um 
produtor textual na cultura de chegada que adota a intenção de outra pessoa, de 
modo a produzir um instrumento comunicativo para a cultura de chegada. (Nord, 
2005, p. 13) 
 
2.4. Análise dos textos de partida e eventuais dificuldades 
 
Texto informativo 
 
Antes de qualquer processo de tradução é necessário que o tradutor 
compreenda o texto de partida para qual é necessária a tradução. Posto isto, o 
tradutor deve então fazer uma leitura primária, que faz parte do conjunto de ações 
que se denominam de pré-tradução, captando o sentido geral do texto, assim como 
um entendimento do seu eventual público-alvo, para que possa então enquadrar o 
propósito da tradução e a sua função no texto a produzir. 
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No âmbito deste projeto foram traduzidos dois textos que pertencem a 
géneros textuais muito diferentes entre si. O primeiro é classificado como um texto 
informativo, que se pretende acessível a qualquer pessoa através do sítio da EMA, 
e embora tenha em vista um público-alvo mais vasto e de formação variada, 
contém um elevado grau de terminologia específica que nem sempre será 
compreendida pelo leitor “comum”. Neste caso, por vezes foi necessária uma 
ligeira explicitação dos conteúdos para que a tradução correspondesse aos 
critérios estabelecidos para o texto de partida. Apesar destes critérios, é 
demonstrável que o texto de partida tem um grau terminológico complexo, o que 
poderá ser contraditório relativamente à sua função. A função deste texto será 
informar os utilizadores, sejam eles profissionais de saúde ou utilizadores comuns, 
mas devido ao seu caráter técnico e à sua temática especializada este objetivo 
pode nem sempre ser atingido, devido à falta de formação de alguns utilizadores.  
 
Since all translators are always theorizing, it would be quite wrong to separate the 
theory from the practice. The best uses of theory are in active discussions about 
different ways of solving translation problems. (Pym, 2010, p. 5) 
 
Tomando a citação de Pym como inspiração e no sentido de aplicarmos a 
fundamentação teórica à resolução de problemas tradutológicos, deste projeto, 
procuraremos identificar os problemas e iremos relacioná-los com possíveis 
respostas escolhidas no processo de tradução (Pym, 2010, p. 5). Assim, durante o 
processo de tradução foram encontradas diversas dificuldades que se prenderam 
tanto com elementos terminológicos como discursivos que requereram bastante 
pesquisa por parte do tradutor. Na tabela abaixo podem ser verificados alguns 
exemplos das dificuldades encontradas neste género textual: 
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Dificuldade Contexto Explicação/Resolução Revisão 
Terminológica: 
Antiviral Medicines 
1- “antiviral 
medicines, which 
can be used either 
to prevent people 
contracting flu or 
to treat them once 
they have 
contracted it.” 
Medicamentos antivíricos: 
dúvida entre o termo 
“antivirais” e “antivíricos”, 
contudo optou-se pela 
segunda possibilidade por 
esta se encontrar referida 
no site da Autoridade 
Nacional do Medicamento e 
Produtos de Saúde I.P. 
(INFARMED I.P.). No 
entanto, aquando da 
verificação por parte da 
especialista médica esta 
optou por colocar a opção 
“antivirais” como correta. 
 
Segundo a 
especialista que 
validou os termos 
que constam no 
glossário, este 
termo deverá ser 
traduzido por 
“Medicamentos 
antivirais”. Apenas 
optei por esta 
escolha por esta se 
encontrar inúmeras 
vezes no sítio do 
INFARMED I.P. 
Apesar de 
considerar ambos 
os termos 
aceitáveis, alterei a 
tradução para que 
esta ficasse de 
acordo com o 
glossário e com a 
escolha da 
especialista. 
Discursivo: Spread 1- “Pandemic 
influenza occurs 
when a new strain of 
influenza (flu) virus 
emerges that can 
1- Optei pelo termo 
“transmitir” uma vez que 
se trata de uma 
pandemia, o termo 
“transmitir” será o mais 
Neste caso, ambos 
os termos 
escolhidos pelo 
tradutor foram 
aceites pela 
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spread easily from 
person to person.” 
 
2- “They are one 
of the most effective 
means for preventing 
people from 
becoming infected 
and for controlling 
the spread of the 
disease.” 
adequado devido ao 
significado que 
comporta neste 
contexto. 
 
2- Devido ao seu 
contexto, nesta frase optei 
por traduzir por 
“propagação”. 
orientadora/revisora 
do projeto. 
Discursivo 
(adaptação): Bulk 
active substance 
1- “to react to 
any safety signals 
arising from the use 
of non-centrally 
authorised antivirals 
or from the use of 
bulk active substance 
of centrally 
authorised antivirals.” 
1- o termo “bulk” é 
muitas vezes traduzido 
como “granel” neste caso 
“substância ativa a granel”, 
contudo, no contexto 
específico da frase optei 
por traduzir como “grandes 
quantidades de substância 
ativa” por ser mais 
percetível ao recetor e por 
se enquadrar melhor com o 
tipo de texto (que é 
suposto ter em vista um 
público-alvo mais alargado 
e não forçosamente um 
público-alvo da 
especialidade médico-
farmacêutica). 
Esta tradução 
também foi aceite 
por parte da 
orientadora/revisora 
do texto. 
 
Tabela 1: Lista de dificuldades encontradas no 1º texto analisado – texto informativo. 
 
Artigo científico:  
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O segundo género textual analisado é um artigo científico, que se distingue 
pelo seu grau de complexidade em relação à sua terminologia e a utilização de 
frases longas. Este género textual tem um formato muito próprio com pouca 
variabilidade na substância das diferentes secções, embora estas possam ter 
designações diversas de caso para caso; o formato deste artigo científico é 
constituído pelas seguintes secções: resumo, contexto, discussão, história pré-
publicação, interesses competitivos, contribuições dos autores, agradecimentos e 
referências.  
Este artigo encontra-se acessível através do sítio da BioMed Central6 de 
modo a que todos os utilizadores tenham acesso à informação que é relatada no 
mesmo. Neste caso, não houve a necessidade de adaptação da terminologia 
específica, uma vez que o seu público-alvo é um público de especialização, como 
os profissionais de saúde, não havendo assim a necessidade de adaptação como 
no género textual retratado anteriormente. 
Posto isto, durante o processo de tradução foram encontradas diversas 
dificuldades tanto a nível terminológico, a nível frásico (devido ao seu grau de 
complexidade) e ao nível de inconsistências na língua inglesa que requereram 
bastante pesquisa por parte do tradutor. Na tabela abaixo podem ser verificados 
alguns exemplos das dificuldades encontradas neste género textual: 
 
 
Dificuldade Contexto Explicação/Resolução 
Contextual: everyone 1-  “Thus, during a 
manifest pandemic 
everyone with 
influenza symptoms 
should receive 
antivirals as quickly as 
possible, regardless of 
virological 
confirmation.” 
Necessidade de associar o 
termo a indivíduos na tradução 
para uma melhor 
compreensão, ficando: “Assim, 
durante uma pandemia 
manifesta, todos os indivíduos 
com sintomas de gripe devem 
receber medicamentos 
antivirais o mais rapidamente 
                                                          
 
6 BioMed Central: editor com um amplo portefólio de revistas de acesso aberto.  
Disponível na Internet: https://www.biomedcentral.com/about  
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possível, independentemente 
da confirmação virológica.” 
Terminológico: worried 
well 
1- “Family 
physicians will play a 
key role in assessing 
and treating victims of 
a new influenza virus, 
and in reassuring the 
worried well.” 
Neste segmento verificamos 
uma situação de ganho, sendo 
o segmento traduzido por: 
 
“Os médicos de família irão 
desempenhar um papel 
fundamental na avaliação e 
tratamento das vítimas de um 
novo vírus de gripe, e em 
tranquilizar os indivíduos sãos 
mas preocupados.” 
 
Ganho: “os indivíduos sãos 
mas preocupados” onde é 
especificado o termo 
“indivíduo” que não se verifica 
na língua de partida. 
Terminológico: 
stretched 
1- “A pandemic 
might run a relatively 
mild course (1956, 
1967) or could have 
disastrous 
consequences with 
public health being 
stretched to its limits 
and beyond (1918).” 
Termo não traduzido 
literalmente. No seu contexto a 
tradução foi adaptada para o 
termo “sobrecarregada”, tendo 
em conta o 
sobrecarregamento do sistema 
de saúde pública durante uma 
pandemia de gripe. Assim, a 
tradução fica: 
 
“A probabilidade de uma 
pandemia de gripe é real. Uma 
pandemia pode ter um curso 
relativamente moderado 
(1956, 1967) ou poderia ter 
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consequências desastrosas, 
com a saúde pública a ser 
sobrecarregada até atingir os 
seus limites e para além 
destes (1918).” 
 
Discursivo: so-called 
antigenic drift 
1- “As a result of 
this so-called antigenic 
drift, annual influenza 
epidemics emerge, 
requiring annual 
vaccination of high risk 
patients with a yearly 
adapted vaccine for 
optimal protection.” 
Perda: perda da expressão 
idiomática “so-called” por não 
alterar o sentido global da 
frase. 
 
Dúvida na tradução do termo 
“antigenic drift”, sendo este 
traduzido para “desvio 
antigénico” conforme a base 
de dados IATE. 
 
 
Tabela 2: Lista exemplificativa de dificuldades encontradas no 2º texto analisado – 
artigo científico. 
 
Outro dos grandes problemas da tradução deste projeto prendeu-se com a tradução das 
diversas siglas mencionadas ao longo dos textos. Algumas contêm equivalente na língua 
de chegada, contudo, noutros casos, não existe equivalente e há a necessidade de utilizar 
a sigla da língua de partida na língua de chegada. Em seguida são apresentadas e 
analisadas todas as siglas e acrónimos presentes nos textos traduzidos. 
 
Sigla no 
Texto de 
Chegada 
Equivalente no 
Texto de Partida 
Designação 
por extenso 
na Língua de 
Chegada 
Explicação/Resolução 
1- BCP PCN Plano de 
Continuidade 
Esta sigla já se encontra 
traduzida em 
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de Negócio documentos/sítios fidedignos 
portugueses, como é o caso 
do sítio do banco Millennium 
bcp. Disponível aqui: 
http://ind.millenniumbcp.pt/pt
/Institucional/sustentabilidad
e/Documents/GestRiscoAne
xo.pdf (Página 4). 
2- BWP BWP Grupo de 
trabalho de 
produtos 
biológicos do 
CHMP 
A tradução desta sigla e 
designação foi previamente 
confirmada pela Especialista 
Médica. Assim, concordou-
se que a sigla não teria 
equivalente em Português e 
seria mantida em Inglês. 
3- CHMP CHMP Comité de 
Medicamentos 
de Uso 
Humano 
Segundo o sítio do 
INFARMED I.P. a sigla 
mantém-se em inglês. 
Disponível aqui: 
https://www.infarmed.pt/port
al/page/portal/infarmed/publi
cacoes/tematicos/saiba_mai
s_sobre/saiba_mais_arquivo
/26_ema.pdf (Página 2). 
4- CMDh CMDh Grupo de 
Coordenação 
para os 
procedimentos 
de 
Reconhecimen
to mútuo e 
Descentralizad
os – Humanos 
Esta sigla foi mantida em 
Inglês e o termo foi traduzido 
de acordo com a informação 
disponível no sítio da Ordem 
dos Farmacêuticos. 
Disponível aqui: 
http://www.ordemfarmaceutic
os.pt/xFiles/scContentDeploy
er_pt/docs/articleFile679.pdf 
(Página 8). 
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5- ECDC ECDC Centro 
Europeu de 
Prevenção e 
Controlo da 
Doenças 
A sigla mantém-se igual em 
ambas as línguas, contudo a 
sua designação por extenso 
foi traduzida de acordo com 
a informação que se 
encontra disponível no sítio 
da União Europeia. 
Disponível aqui:  
http://europa.eu/about-
eu/agencies/regulatory_agen
cies_bodies/policy_agencies/
ecdc/index_pt.htm  
6- EMEA/E
MA 
EMA Agência 
Europeia de 
Medicamentos 
De acordo com a informação 
disponível no sítio do 
INFARMED I.P. EMA é o 
termo mais utilizado no 
Português para designar o 
acrónimo da Agência 
Europeia de Medicamentos. 
Disponível aqui: 
https://www.infarmed.pt/port
al/page/portal/infarmed/publi
cacoes/tematicos/saiba_mai
s_sobre/saiba_mais_arquivo
/26_ema.pdf  
7- EU EU União Europeia Neste caso não houve 
problema, pois esta é uma 
sigla corrente. 
8- GMP GMP Boas Práticas 
de Fabrico 
Inicialmente tinha sido 
traduzido por “BPF”, pois 
esta sigla existe em 
Português. Contudo, a 
tradução desta sigla foi 
alterada pela Especialista 
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Médica e mantida em Inglês. 
9- OIE OIE Organização 
Mundial de 
Saúde Animal 
Esta sigla foi mantida em 
Inglês e a tradução da sua 
designação foi traduzida de 
acordo com o sítio do 
Gabinete de Planeamento, 
Políticas e Administração 
Geral. Disponível aqui: 
http://www.gpp.pt/RI/OI/OIE/  
10- OMCLs OMCLs Laboratórios 
Oficiais de 
Controlo de 
Medicamentos 
Segundo o sítio do 
INFARMED I.P. a sigla 
mantém-se em inglês. Aqui 
também pode ser 
confirmada a tradução da 
sua designação por extenso. 
Disponível aqui: 
http://www.infarmed.pt/infar
media/4/infarmedia.pdf 
(Página 1). 
11- PhWP PhWP Grupo de 
trabalho de 
farmacovigilân
cia do CHMP 
A tradução desta sigla e 
designação foi previamente 
confirmada pela Especialista 
Médica. Assim, concordou-
se que a sigla não teria 
equivalente em Português e 
seria mantida em Inglês. 
12- SOP SOP Procedimento 
Operacional 
Padrão 
Como se pode verificar no 
sítio da farmacêutica Roche 
esta é a tradução correta do 
termo, e a sigla é mantida 
em Inglês. Disponível aqui: 
http://www.roche.pt/corporat
e/index.cfm/farmaceutica/en
saios-clinicos/glossario-
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ensaios-clinicos/ (Na letra A, 
no termo Auditoria). 
13- VWP VWP Grupo de 
trabalho de 
vacinas do 
CHMP 
A tradução desta sigla e 
designação foi previamente 
confirmada pela Especialista 
Médica. Assim, concordou-
se que a sigla não teria 
equivalente em Português e 
seria mantida em Inglês. 
14- WHO OMS Organização 
Mundial de 
Saúde 
Neste caso não houve 
problema, pois esta é uma 
sigla corrente. 
 
Tabela 3 – Explicação da Tradução das Siglas presentes nos TP 
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3. Metodologia 
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3. Agência Europeia de Medicamentos e diretrizes 
de importância tradutológica 
 
3.1. O Papel da Agência Europeia de Medicamentos 
 
Sobre a Agência Europeia de Medicamentos 
A Agência Europeia de Medicamentos é uma agência descentralizada da 
União Europeia, localizada em Londres, que começou a funcionar em 1995. A 
Agência é responsável pela avaliação científica, supervisão e monitorização de 
segurança dos medicamentos desenvolvidos pelas empresas farmacêuticas para 
utilização na União Europeia.7 
  A Agência Europeia de Medicamentos desenvolveu diretrizes orientadoras 
que estabelecem e descrevem medidas preventivas e procedimentos operacionais 
padrão para o caso que ocorra uma pandemia de gripe. Estas diretrizes 
orientadoras ainda não foram traduzidas para Português (Europeu), o que reforça 
ainda mais a importância deste projeto. 
O primeiro documento analisado e traduzido é um conjunto destas diretrizes 
que inclui informação sobre o tipo de tratamento, vacinas (pré-pandémicas ou não), 
medicamentos antivirais, a função da Agência, o plano de gestão de crise de 
pandemia de gripe, divisão de tarefas conforme as várias equipas de trabalho e a 
política de comunicações e estratégias da EMA.  
Estas diretrizes são importantes ao nível mundial, mas têm especial enfoque 
na União Europeia, uma vez que a EMA se localiza na UE e está associada a 
vários parceiros europeus, como a Comissão Europeia, para que haja uma divisão 
dos esforços e uma maior propagação da informação relativamente a este assunto.  
Neste sentido, e uma vez que é essencial que se evite o maior número de 
danos possíveis, é necessário e recomendável que os recetores tenham acesso à 
                                                          
 
7 Agência Europeia de Medicamentos. Encontrado a 7 de janeiro de 2016. Disponível na Internet: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000235.jsp&mid= 
 
49 
 
informação fornecida pela EMA na sua língua materna, para que a possam 
compreender e executar os seus preceitos. Sendo ainda necessário que o tradutor, 
por vezes, tenha a capacidade de adequar o conteúdo, dado o seu papel como 
mediador linguístico e cultural, para que haja um melhor entendimento por parte do 
recetor da sua tradução. 
3.2. Metodologia na tradução e harmonização terminológica 
 
3.2.1. Objetivo das Diretrizes e Procedimentos Padrão 
Existem várias diretrizes de acesso livre disponíveis no sítio da EMA. O 
objetivo principal destas diretrizes prende-se, especialmente, com a qualidade, 
coesão e coerência das traduções disponíveis não só no sítio da Agência Europeia 
de Medicamentos mas, também, nos sítios das diversas Agências pertencentes 
aos Estados-Membros Europeus.  
Será importante referir que foram feitas atualizações às diretrizes que foram 
utilizadas como base metodológica neste projeto e que as que foram utilizadas aqui 
são as versões com data de revisão de 2013. Uma das diretrizes de importância 
para o tradutor da área médica e farmacêutica é o QRD (Quality Review of 
Documents), sendo esta uma ferramenta valiosa disponibilizada no sítio da 
Agência Europeia de Medicamentos tendo em vista a harmonização e validação 
terminológica aquando da comercialização de um determinado medicamento 
dentro de 24 estados-membros europeus. Este documento encontra-se 
disponibilizado em 24 línguas e é de acesso gratuito8, sendo estas Búlgaro, Croata, 
Checo, Dinamarquês, Holandês, Estónio, Finlandês, Francês, Alemão, Grego, 
Húngaro, Islandês, Italiano, Letão, Lituano, Maltês, Norueguês, Polaco, Português, 
Romeno, Eslovaco, Esloveno, Espanhol e Sueco. Posto isto e como mencionado 
anteriormente, foram feitas duas atualizações ao nível da tradução destes 
documentos que são de importância, no que diz respeito  à segurança da 
distribuição de todos os medicamentos na Europa, uma vez que auxiliam na 
prevenção da falsificação de medicamentos. A 2 de outubro de 2015, a Comissão 
                                                          
 
8 Encontrado a 4 de maio de 2019. Disponível na Internet: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/product-information/product-information-templates 
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Europeia adotou o Regulamento Delegado da Comissão (UE) 2016/161 que 
estabelece regras detalhadas aquando dos elementos de segurança que aparecem 
na embalagem de medicamentos de autorização centralizada para utilização em 
humanos. De acordo com os requisitos descritos neste documento, que entrou em 
vigor a 9 de fevereiro de 2016, e na Diretiva de Medicamentos Falsificados 
(Diretiva 2011/62/EU), elementos de segurança, tais como um identificador único 
com um código de barras 2D e um dispositivo contra falsificação necessitariam 
estar presentes na embalagem de medicamentos com e sem receita. Estas 
medidas entraram em vigor para garantir que todos os medicamentos disponíveis 
no mercado da União Europeia são autênticos e podem ser identificados. Por 
outras palavras, isto foi implementado para que se possa prevenir que quaisquer 
medicamentos falsificados possam circular na cadeia de abastecimento legal 
dentro da UE.  
Os modelos de informação de produtos tiveram então de ser atualizados 
para conter estes novos requisitos legislativos e, assim, foram adicionadas duas 
novas secções ao Anexo III (denominado “Rotulagem e Folheto Informativo”) do 
QRD. Tendo em vista esta informação, todos os titulares de autorizações de 
mercado de medicamentos comercializados nos estados-membros referidos 
anteriormente têm de implementar esta atualização num período de transição de 3 
anos (a contar a partir da data em que o Regulamento Delegado da Comissão (UE) 
2016/161 entrou em vigor) e o período oficial para que isto seja implementado é até 
9 de fevereiro de 2019. O que é que isto significa para o tradutor? Neste caso, o 
tradutor tem de estar ciente desta atualização e implementá-la em todos os casos 
em que for adequado. Podemos, então, verificar abaixo a referida atualização do 
Anexo III do QRD em Inglês e em Português. 
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Figura 1: Secção atualizada do Anexo III do QRD (versão em Inglês) 
 
 
Figura 2: Secção atualizada do Anexo III do QRD (versão em Português) 
 
Em suma, foram efetivamente feitas algumas atualizações nestas referidas 
diretrizes com grande impacto na indústria farmacêutica e no tradutor que trabalha 
com textos da área farmacêutica. Contudo, estas atualizações apenas se 
verificaram ao nível do QRD e não tiveram impacto nas outras diretrizes analisadas 
no desenvolvimento deste projeto. 
 
3.3. Quality Review of Documents - Anexo II – Terminologia MedDRA a ser 
utilizada na secção 4.8 do RCM e Anexo III – Tradução das condições de 
acondicionamento 
O QRD é um conjunto de informações padrão elaboradas pela EMA, 
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inicialmente, em Inglês e que são posteriormente traduzidas em todas as línguas 
dos Estados-Membros da União Europeia.  
Este tipo de informações padrão está relacionado com a informação que 
deverá constar nos Folhetos Informativos, Resumos de Características de 
Medicamento e Rotulagens. Este documento contém mais especificamente a 
tradução dos diversos títulos de cada secção e alguma informação padrão que 
deverá constar nessas mesmas secções. 
Assim, aquando das diversas traduções de um determinado documento 
relacionado com uma substância ativa ou medicamento, é necessário que esta 
informação padrão seja respeitada e nunca alterada pelo tradutor.  
Existem também duas diretrizes que são muito importantes do ponto de vista 
tradutológico, e que devem ser seguidas à risca pelo tradutor: 
 
1) Anexo II (assim denominado pela EMA): diretriz especificamente relativa à 
terminologia utilizada na secção 4.8 do RCM (secção onde são descritas as 
reações adversas ao medicamento). Esta diretriz é constituída por diversas tabelas 
que contêm, inicialmente, um código e, posteriormente, a tradução da respetiva 
Classe de Sistema de Órgãos. Neste sentido, o código tem o objetivo de ajudar o 
tradutor, pois este código é igual em qualquer uma das línguas que consta no 
documento, sendo que apenas a sua tradução é alterada, conforme a respetiva 
língua. Como, por exemplo: 
 
EN PT 
008 Neoplasms benign, 
malignant and 
unspecified (incl 
cysts and polyps) 
008 Neoplasias benignas malignas 
e não especificadas 
(incl.quistos e polipos) 
 
Tabela 4: Exemplo relativamente ao anexo II: Terminologia MedDRA a ser utilizada 
na secção 4.8 do RCM. 
 
2) Anexo III (assim denominado pela EMA): diretriz específica relativa à 
53 
 
terminologia utilizada na secção 6.5 do RCM e na secção 5 do folheto informativo 
do medicamento (condições de acondicionamento). Esta diretriz é constituída por 
um conjunto de frases padrão que não podem ser alteradas pelo tradutor. Estas 
frases existem nas diversas línguas dos Estados-Membros da União Europeia. 
Como por exemplo: 
 
 
 
EN PT 
<Do not store above <25C> 
<30C>> or 
<Não conservar acima de <25°C> <30°C> 
ou 
 
Tabela 5: Exemplo relativamente ao anexo III: Conjunto de frases padrão utilizadas 
no acondicionamento, secção 6.5 do RCM e secção 5 do FI. 
 
3.4. Processo de revisão linguística para procedimentos de Arbitragem 
Arbitragem: Uma arbitragem é um procedimento utilizado para resolver questões, 
tais como preocupações sobre a segurança ou o equilíbrio do risco-benefício de 
um medicamento ou de uma classe de medicamentos. 
 
3.4.1. Introdução aos processos de tradução dos Procedimentos de 
Arbitragem 
Esta secção apresenta os processos de tradução dos Procedimentos de 
Arbitragem dos seguintes Anexos até ao Parecer do CHMP/Posição do 
CMDh/acordo: 
• Anexo I (Traduzido pelo Titular da Autorização de Introdução no 
Mercado/Requerente). 
Lista de produtos abrangidos pelo procedimento; 
• Anexo II (Traduzido pelo Centro de Tradução sediado no Luxemburgo) 
Neste anexo constam as conclusões científicas e fundamentos para a manutenção, 
alteração, suspensão, revogação ou recusa da renovação das autorizações de 
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introdução no mercado sujeitas a condições. 
• Anexo III (Traduzido pelo TAIM/requerente). 
Informações completas sobre o medicamento ou alterações a serem 
incluídas nas secções relevantes do resumo das características do 
medicamento, rotulagem ou folheto informativo, se aplicável; 
• Anexo IV (Quando aplicável – traduzido pelo Centro de Tradução sediado 
no Luxemburgo) 
Condições da autorização de introdução no mercado 
• Anexo V (Quando aplicável – traduzido pelo Centro de Tradução sediado no 
Luxemburgo) 
Calendário da implementação do acordo do CMDh 
As traduções de todos ou alguns destes Anexos e a revisão linguística do 
Anexo III (se aplicável), em todas as línguas da UE, são realizadas após a adoção 
do Parecer do CHMP/Posição do CMDh/acordo. 
As traduções são necessárias nas 22 línguas seguintes: Búlgaro (BG); 
Croata (HR); Checo (CS); Dinamarquês (DA); Alemão (DE); Grego (EL); Espanhol 
(ES); Estoniano (ET); Finlandês (FI); Francês (FR); Húngaro (HR); Italiano (IT); 
Lituano (LT); Letão (LV); Maltês (MT); Holandês (NL); Polaco (PL); Português (PT); 
Romeno (RO); Eslovaco (SK); Esloveno (SL); Sueco (SV). 
Se a Noruega ou a Islândia estiverem envolvidas no procedimento de 
arbitragem (ou seja, se a NO e a IS forem incluídas no Anexo I na etapa do 
parecer) o Anexo I e o Anexo III também têm de ser traduzidos em NO e IS, a não 
ser que as autoridades NO e IS deem a sua confirmação por escrito de que as 
traduções não são necessárias ainda que estejam envolvidos no procedimento. 
 
3.4.2. A preparação do processo de tradução (medicamentos 
descentralizados) 
Tendo em conta o curto período de tempo para a finalização das traduções e 
de modo a otimizar a qualidade das mesmas, os TAIM/requerentes são 
aconselhados vivamente a prepararem-se para o processo de tradução com a 
devida antecedência na etapa de pré-parecer/posição/acordo. 
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No caso de um procedimento de arbitragem onde estão envolvidos vários 
TAIMs/requerentes, a EMA irá contactar os TAIMs durante o procedimento, de 
modo a organizar a partilha do trabalho relativamente ao processo de tradução. 
3.4.3. Durante o processo de tradução (medicamentos descentralizados) 
 Após o parecer do CHMP ou a posição/acordo do CMDh, o TAIM/requerente 
deve fornecer as traduções do Anexo I e Anexo III adotadas em todas as línguas 
da UE (incluindo Islandês e Norueguês – se aplicável) de acordo com o calendário 
fornecido pela Agência: 
• Dia 5 (5 dias após parecer/posição/acordo): Traduções do Anexo I (lista de 
medicamentos) e Anexo III adotadas (quando aplicável – RCM, rotulagem e 
folheto informativo) em Inglês e em todas as outras línguas da UE (incluindo 
Islandês e Norueguês, quando aplicável) devem ser fornecidas por via eletrónica 
(num pacote Eudralink9) aos pontos de contacto para as traduções dos estados-
membros e ao secretário de procedimentos da EMA. 
• Dia 19 (19 dias após parecer/posição/acordo): Os estados-membros irão enviar 
os seus comentários linguísticos sobre o RCM, rotulagem e folheto informativo 
ao TAIM/requerente via e-mail e uma cópia ao secretário de procedimentos da 
EMA. 
• Dia 22 (22 dias após parecer/posição/acordo): O TAIM/requerente irá 
implementar as alterações necessárias, compilar as traduções e enviar 
novamente para a EMA. No caso de desentendimento entre o estado-membro e 
o TAIM/requerente, a EMA não irá interferir no processo de tradução nesta 
etapa. Os desentendimentos devem ser resolvidos diretamente com as 
Autoridades Nacionais Competentes. 
 
3.4.4. Após o processo de tradução (medicamentos descentralizados) 
Assim que as traduções são recebidas por parte do TAIM/requerente, a 
Agência irá verificar se os comentários de todos os Estados-Membros foram 
implementados. 
                                                          
 
9 Sistema seguro de transferência de ficheiros que foi concebido para que os utilizadores possam enviar grandes quantidades de 
informação pela Internet. Este sistema está disponível para utilizadores da EMA, autoridades nacionais competentes, empresas 
farmacêuticas, membros de grupos de trabalho, comités e peritos da área. Encontrado a 20/01/2016. Disponível na Internet:  
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2013/07/WC500145861.pdf  
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a) No caso de um parecer do CHMP ou uma posição do CMDh (por maioria), a 
Agência irá compilar os Anexos em todas as línguas e enviar as cópias finais à 
Comissão, membros da Comissão Permanente e ao TAIM/requerente no Dia 
27 (27 dias após o parecer). Após a receção das traduções finais compiladas, 
a Comissão dará início a 22 dias de consulta por parte da Comissão 
Permanente, abordando apenas questões de saúde pública e questões 
jurídicas (o que significa, em princípio, nenhuma outra avaliação linguística). 
 
b) No caso de um acordo do CMDh (por consenso), a Agência irá compilar os 
Anexos em todas as línguas, enviar as cópias finais às ANCs e o conjunto 
completo de anexos será publicado no sítio da EMA. 
 
3.4.5. Traduções na prática (medicamentos descentralizados) 
 
3.3.5.1. Tradução do Anexo I 
Após as recomendações do Comité de Avaliação do Risco de 
Farmacovigilância (se aplicável), o TAIM/requerente envolvido na tradução deve 
proceder à tradução do Anexo I (lista de medicamentos aprovados abrangidos 
pelo procedimento). 
• Para as traduções do Anexo I, devem ser utilizados os modelos do QRD 
para cada língua  
Home>Regulatory>Human Medicines>Product Information>Product 
information templates>Mutual-recognition, decentralised and referral 
procedures  
• Ver se a página de rosto está ajustada de acordo com o texto em Inglês 
adotado e que todos os parênteses (ou seja, <>) são retirados do título. 
• As traduções têm de seguir o Anexo I exatamente como adotado pelo 
CHMP/CMDh. Os anexos não devem ser atualizados nesta etapa. 
• Traduzir todo o Anexo I em todas as línguas oficiais da UE, exceto as 
informações nas seguintes colunas: Titular da Autorização de Introdução no 
Mercado, requerente (conforme aplicável), e nome (de fantasia) – termo 
utilizado pela EMA. 
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3.3.5.2. Tradução do Anexo III 
• A estrutura do Inglês do anexo III tem de ser rigorosamente seguida e este 
deve ser traduzido exatamente de acordo com a versão aprovada em Inglês 
(ou seja, todas as informações sobre o medicamento ou apenas alterações 
às secções relevantes da informação do medicamento). 
• Para as traduções do Anexo III, devem ser utilizados os modelos do QRD 
para cada língua 
Home>Regulatory>Human Medicines>Product Information>Product 
information templates>Mutual-recognition, decentralised and referral 
procedures 
• Ver se a página de rosto está ajustada de acordo com o texto em Inglês 
adotado e que todos os parênteses (ou seja, <>) são retirados do título. 
 
3.4.6. Processo de tradução para os medicamentos autorizados 
centralmente 
 
Anexos traduzidos pelo TAIM: 
1. Anexo A: Todas as apresentações autorizadas para o medicamento (se 
aplicável). 
2. A informação do medicamento é composta por: 
• Anexo I: Resumo das características do medicamento 
• Anexo II: 
- Fabricante da substância ativa biológica e fabricantes responsáveis pela 
libertação do lote (conforme aplicável) 
- Condições ou restrições relativamente ao fornecimento e uso 
- Outras condições e requisitos da Autorização de Introdução no Mercado 
-Condições e restrições relativamente ao uso seguro e eficaz do 
medicamento 
- Obrigação específica de completar as medidas pós-autorização para a 
autorização condicional ou para a Autorização de Introdução no Mercado em 
circunstâncias excecionais (conforme aplicável) 
• Anexo III: Rotulagem e Folheto Informativo 
3. Anexo relacionado com o Art.127a2: condições e restrições relativamente ao 
uso seguro e eficaz do medicamento a serem implementadas pelos 
58 
 
estados-membros. 
 
Anexos traduzidos pelo Centro de Tradução sediado no Luxemburgo: 
• Conclusões científicas e fundamentos para o parecer. 
 
3.3.6.1. O processo de tradução (medicamentos centralizados) 
Para procedimentos que afetam as informações dos medicamentos 
autorizados centralmente, apenas deve ser fornecida a versão em EN com as 
respostas à Lista de Questões.  
As traduções das informações sobre o medicamento adotadas em todas as 
outras línguas da UE (incluindo Islandês e Norueguês) devem ser fornecidas 
por via eletrónica (num pacote Eudralink) aos pontos de contacto para as 
traduções dos estados-membros no Dia +5 (ou seja, 5 dias após a adoção do 
parecer) e uma cópia ao secretário de procedimentos.  
 
As seguintes verificações serão aplicadas:  
Verificado 
por 
Quando Quem Âmbito 
QRD/CHMP 
Estado-
Membro 
Dia +5 
a +19 
Estados-
Membros 
Revisão detalhada das alterações 
destacadas em todas as traduções  
PIQ 
Dia +25 
a +27 
Agência 
Revisão da implementação dos 
comentários dos Estados-Membros 
 
Tabela 6: Revisão das alterações feitas pelos Estados-Membros e pela Agência. 
Os comentários serão enviados diretamente pelos Estados-Membros ao TAIM o 
mais tardar no Dia +19, com uma cópia destinada ao secretário de procedimentos. 
O TAIM irá enviar as traduções finais em formato Word com as alterações a 
limpo e a destacado, incluindo os comentários dos Estados-Membros, assim como 
em formato PDF (apenas a versão limpa), e eletronicamente ao secretário de 
procedimentos no Dia +25. 
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A Agência irá verificar se os comentários de todos os Estados-Membros foram 
implementados antes de enviar as traduções finais à Comissão. De modo a facilitar 
e acelerar a verificação da implementação dos comentários dos Estados-Membros, 
o TAIM deve indicar no “Formulário 2 do QRD” se os comentários foram 
implementados ou não para todas as línguas. Neste último caso, deve ser 
fornecida uma justificação para a(s) língua(s) apropriada(s), indicando o porquê de 
certos comentários não estarem refletidos nos textos finais.  
As traduções de má qualidade ou uma má implementação dos comentários dos 
Estados-Membros ou a ausência de um Formulário 2 do QRD completo pode levar 
a um atraso na transmissão à Comissão. 
Após a receção das traduções finais compiladas, a Comissão dará início a 22 
dias de consulta por parte da Comissão Permanente, abordando apenas questões 
de saúde pública e jurídica (o que significa, em princípio, nenhuma outra avaliação 
linguística). 
 
3.4.7.  Implementação e acompanhamento (medicamentos centralizados) 
Uma vez que o processo é baseado numa única verificação das traduções e 
especialmente a partir do momento em que são definidos prazos específicos, é 
necessário o empenho total de todas as partes envolvidas. Especialmente, se a 
tradução for considerada de qualidade inaceitável, o Estado-Membro em questão 
irá informar o TAIM/requerente e a Agência dentro de 3 dias após a receção da 
tradução. A Agência irá informar o TAIM/requerente da má qualidade das 
traduções e a transmissão à Comissão será adiada até à receção da tradução 
alterada (que é esperada no prazo de 1 semana). Um calendário revisto será, 
então, preparado. 
Os TAIMs/requerentes são relembrados que caso a informação completa 
sobre o medicamento seja parte do Anexo III, deve ser apresentada em estrita 
conformidade com a convenção do QRD (por exemplo: formato, layout, margens). 
A Agência irá acompanhar a qualidade das traduções, a revisão pelos 
Estados-Membros e a conformidade da indústria para com os comentários dos 
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Estados-Membros, como parte dos Indicadores de Desempenho.10 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
 
10 Secção 3 de acordo com os seguintes documentos disponíveis na Internet: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Standard_Operating_Procedure_-
_SOP/2010/06/WC500093989.pdf [Consultado a 20/01/2016] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2012/12/
WC500136145.pdf [Consultado a 23/01/2016] 
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Figura 3: Glossário em documento Excel 
4. Glossário 
 
Durante o processo de tradução foram surgindo problemas de teor 
terminológico que exigiram um elevado nível de pesquisa por parte do tradutor para 
que fossem ultrapassados. Estas problemáticas devem-se maioritariamente ao teor 
de especialidade do texto de partida, que se insere no domínio das ciências da 
saúde, mais especificamente na área médica e farmacêutica. 
Consequentemente, o tradutor achou pertinente a criação de um glossário 
médico, tendo como principal objetivo esclarecer o leitor, reunindo, como 
suplemento informativo, referências sobre alguns conceitos específicos desta área.  
Assim, primeiramente foi criado um documento Excel que continha os 
seguintes campos: termo na língua de partida e o seu respetivo equivalente na 
língua de chegada, definição na LP, assim como o seu contexto e fonte, sinónimos 
na LC e, finalmente, por quem e quando foi criado.  
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Figura 4: Interface inicial da ferramenta - SDL MultiTerm 2014 Convert 
Figura 5: Interface do glossário inserido no SDL MultiTerm 2014 Desktop 
Posteriormente, este documento foi convertido através de uma ferramenta 
denominada SDL MultiTerm 2014 Convert para que pudesse ser inserido na 
ferramenta SDL MultiTerm 2014 Desktop.  
E finalmente, o documento convertido (de xlsx para xml) foi inserido na 
ferramenta SDL Multiterm 2014 Desktop. 
Esta ferramenta tem como principal objetivo a gestão terminológica, tendo 
sido concebida para gerir os termos numa base de dados central. Deste modo, 
podem ser verificadas as diferenças, a nível organizacional, entre o documento 
Excel inicial e o glossário inserido nesta ferramenta, tornando-o mais percetível ao 
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utilizador que irá futuramente utilizar este recurso.  
Por outro lado, poderá ainda ser utilizada a ferramenta de extração 
automática do programa: o SDL MultiTerm Extract que funciona através de um 
mecanismo de localização e extração terminológica monolingue/bilingue 
automática que seleciona os termos de especialidade a partir de 
documentos/corpora ou memórias de tradução existentes, podendo assim ajudar o 
tradutor a poupar tempo e a melhorar a sua eficácia tradutológica/terminológica. 
Tendo em conta todas as características mencionadas anteriormente, uma 
das que mais se destaca e que tem maior importância para o tradutor é o glossário 
poder posteriormente ser incorporado na ferramenta SDL Trados Studio, de modo 
a conferir uma maior consistência às traduções realizadas pelo tradutor neste 
âmbito. 
Em suma, esta ferramenta apresenta diversas vantagens para o tradutor, 
sendo as principais a poupança de tempo, a melhoria da sua eficácia ao nível da 
tradução, uma maior consistência a nível terminológico e a possibilidade do 
glossário criado ser incorporado no SDL Trados Studio, de modo a ser conjugado 
com as diversas memórias de tradução à disposição do tradutor, melhorando 
eficazmente a qualidade da tradução. 
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5. Ferramentas e recursos online  
 
Readers might ask themselves the following basic questions: First, as translators 
and cultural-linguistic mediators, do we need tools to assist us in our tasks? 
(Austhermül, 2014, p. 1) 
 
Nos dias de hoje, as ferramentas e recursos que o tradutor tem à sua 
disposição são fatores muito importantes no processo de tradução. Na fase de pré-
tradução, é necessário que o tradutor reflita sobre as ferramentas que irá utilizar ao 
longo do processo de tradução. Neste caso, como a parte prática deste trabalho se 
dividiu na tradução de dois textos e na criação de um glossário, foram utilizadas 
duas ferramentas que foram desenvolvidas pela mesma empresa mas que não têm 
a mesma finalidade. 
Em primeiro lugar, foi utilizado o SDL Trados Studio 2014 que, como o próprio 
nome indica, foi desenvolvido por uma empresa denominada SDL Plc. Este é um 
programa muito conceituado na área da Tradução, tendo, como os demais 
programas, vantagens e desvantagens para o tradutor. Assim, uma das suas 
principais vantagens é a utilização de memórias de tradução (MT), ou seja, bases 
de dados que armazenam segmentos, que por sua vez facilitam o trabalho do 
tradutor dentro de uma determinada área e dentro de um determinado par de 
línguas (ambos a serem selecionados pelo tradutor quando cria a MT), o que 
permite também uma maior consistência terminológica.  
Neste caso, e como os textos traduzidos são da área médica, já tinha sido 
criada previamente uma memória de tradução no respetivo par de línguas (Inglês > 
Português) com a qual já trabalhava. Ainda assim, não foram encontrados muitos 
resultados com 100% match, ou seja, com uma correspondência total na MT.  
A principal desvantagem para o tradutor, no uso deste programa, será ao nível 
da obtenção da licença, uma vez que uma licença deste programa tem um preço 
bastante elevado, sem contar com as demais atualizações que também têm um 
custo em separado, de cada vez que são efetuadas. No entanto, e tendo em conta 
que a autora deste projeto teve a oportunidade de trabalhar com outras 
ferramentas de tradução que existem no mercado, esta ainda continua a ser a sua 
ferramenta de eleição, por ser a mais completa e por ter um grande poder no 
mercado. 
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Em segundo lugar, foi utilizado um componente do programa mencionado 
anteriormente que se denomina SDL Multiterm 2014 Desktop, que é uma 
ferramenta de gestão terminológica que permite ao tradutor a criação de uma base 
de dados terminológica multilingue, num determinado domínio. Neste caso, foi 
criada uma base de dados da área médica no par de línguas Inglês > Português. 
Para que tal fosse possível, a base de dados foi criada previamente num 
documento Excel, sendo posteriormente convertida e carregada para o programa.  
 
5.1. Recursos linguísticos online 
 
• IATE (Inter-Active Terminology for Europe): base de dados 
interinstitucional da UE. Esta base de dados tem sido utilizada nas 
instituições e agências da UE desde 2004 e incorpora as bases de dados 
terminológicas existentes nos serviços de tradução da UE, contendo agora 
1,4 milhões de entradas multilingues. 
 
• Linguee: “dicionário e motor de busca de traduções online gratuito capaz de 
pesquisar palavras ou expressões em mil milhões de textos bilíngues.”11 
 
• Infopédia: pertencente ao grupo Porto Editora, a infopédia é um serviço que 
disponibiliza dicionários online de referência multilingues, sendo estes 
também complementados com informação enciclopédica. 
 
• Priberam: “dicionário de português contemporâneo, cuja nomenclatura 
compreende o vocabulário geral, bem como os termos mais comuns das 
principais áreas científicas e técnicas.”12 
 
 
 
 
                                                          
 
11 Disponível na Internet: http://www.linguee.pt/portugues-ingles/page/about.php [Consultado a 25/01/2016] 
12 Disponível na Internet: http://www.priberam.pt/dlpo/sobre.aspx [Consultado a 25/01/2016] 
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6. Notas conclusivas 
 
Este trabalho é uma forma de reflexão crítica não só da temática abordada mas 
também de todo o trabalho desenvolvido ao longo do Mestrado em Tradução 
Especializada em Saúde e Ciências da Vida e ao longo do Estágio Profissional que 
tive a oportunidade de realizar numa empresa de consultoria farmacêutica. Assim, 
este projeto envolveu muita pesquisa em diversas áreas como a farmacêutica, 
médica e regulamentar que foram complementadas com componentes 
tradutológicas, terminológicas e linguísticas.  
Este projeto teve uma parte prática e uma parte teórica que se complementam 
entre si. Inicialmente foram traduzidos dois documentos, sendo o primeiro um texto 
da área regulamentar farmacêutica que diz respeito a uma série de políticas 
adotadas pela Agência Europeia de Medicamentos e o segundo um artigo científico 
relacionado diretamente com o tema do projeto. Ao mesmo tempo que o processo 
de tradução decorria, foi também feita uma análise das exigências tradutológicas e 
dos problemas encontrados pelo tradutor e das respostas encontradas, de acordo 
com diversas ferramentas e recursos tomados como fidedignos, à sua disposição. 
Posteriormente, foi feita uma abordagem introdutória ao tema da Pandemia da 
Gripe e das metodologias seguidas pelas entidades responsáveis, para que 
houvesse uma maior compreensão por parte do leitor ao longo do resto do 
documento. Como tal, foram recolhidos e apresentados alguns conceitos-chave 
deste domínio que vão ao encontro da informação que é disponibilizada nos textos 
que foram previamente traduzidos.  
Para que este projeto ficasse completo foi necessária uma fundamentação 
teórica que envolveu diversas áreas e que ajudou a sustentar a abordagem 
perfilhada neste trabalho. Em primeiro lugar, houve uma análise ao nível da teoria 
da tradução, tendo o tradutor recorrido à teoria funcionalista de Nord (2005) à 
teoria de Skopos (Vermeer, 1989-2000) primeiramente abordada por Reiss e 
Vermeer. Em seguida, houve uma análise terminológica que visou complementar o 
glossário de especialidade criado pelo tradutor e validado por um especialista da 
área médica. Como tal, esta foi uma análise teórica com base na obra de Cabré 
(1999), em que são explicitados diversos conceitos do domínio da terminologia, 
que foram importantes para o desenvolvimento da componente terminológica do 
projeto. 
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É importante reforçar que a terminologia médica e farmacêutica tem que ter em 
conta o seu público-alvo, por exemplo, um Folheto Informativo está destinado à 
população em geral, com uma linguagem mais compreensiva aos 
utilizadores/doentes, por outro lado um Resumo de Características do 
Medicamento destina-se a profissionais de saúde e tem uma abordagem 
terminológica mais técnica. 
 
Tendo em conta a análise teórica anterior, surge o capítulo 3 deste projeto que 
visa explicar o processo de tradução adotado pela Agência Europeia de 
Medicamentos. Este processo está dividido em várias etapas, com prazos 
previamente definidos pela Agência e que devem ser respeitados pelo tradutor. 
Para além disso, o tradutor deve também respeitar todos os recursos a serem 
utilizados, tais como os recursos regulamentares; por exemplo o dicionário 
MedDRA que deve sempre ser utilizado na descrição das reações adversas 
apresentadas num dado documento. 
A Agência Europeia de Medicamentos desenvolveu diretrizes orientadoras que 
estabelecem e descrevem medidas preventivas e procedimentos operacionais 
padrão caso ocorra uma pandemia de gripe. Estas diretrizes orientadoras ainda 
não foram traduzidas para Português (Europeu), o que reforça ainda mais a 
importância deste projeto. 
Estas diretrizes são importantes ao nível mundial, mas têm especial enfoque 
na União Europeia, uma vez que a EMA se localiza na UE e está associada a 
vários parceiros europeus, como a Comissão Europeia, para que haja uma divisão 
dos esforços e uma maior propagação da informação relativamente a este assunto.  
Neste sentido, e uma vez que é essencial que se evite o maior número de 
danos possível, é necessário e recomendável que os recetores tenham acesso à 
informação fornecida pela EMA na sua língua materna, para que a possam 
compreender e executar em conjunto com os seus preceitos. Sendo ainda 
necessário que o tradutor, por vezes, tenha a capacidade de adequar o conteúdo, 
dado o seu papel como mediador linguístico e cultural, para que haja um melhor 
entendimento por parte do recetor. 
Houve ainda a oportunidade de mencionar as ferramentas que foram utilizadas 
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ao longo do processo de tradução e aquando da criação do glossário de 
especialidade. De igual modo, é também importante explicitar os recursos online 
utilizados para justificar as escolhas tomadas pelo tradutor ao longo da tradução e 
da criação do glossário.  
Assim, este projeto teve uma grande importância no finalizar da minha 
especialização uma vez que me permitiu ter a plena noção que esta é uma área 
com diversas problemáticas para as quais o tradutor deve tentar sempre capacitar-
se, para dar resposta. Permitiu-me também ter a noção que existem conceitos 
padronizados nesta área que o tradutor nunca pode alterar e que o tradutor deve 
sempre ter uma grande capacidade de pesquisa para evitar possíveis erros que 
podem ser cruciais nesta área. 
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Anexo A – Texto de Partida (1) 
Pandemic influenza 
This section provides information about the role and activities of the 
European Medicines Agency in relation to pandemic influenza. It also provides information 
on the development and approval of medicines for use in the European Union (EU) during 
pandemics. 
Pandemic influenza occurs when a new strain of influenza (flu) virus emerges that can spread 
easily from person to person. It is different from the normal ‘seasonal’ flu, because the strain 
is new, and because people have no protection or 'immunity' against it. Because of the lack of 
immunity, the virus can spread widely across the world. 
The consequences of a flu pandemic can be serious, in terms of both public health and 
economic costs. Four pandemics have occurred since the beginning of the 20th century: 
‘Spanish influenza’ in 1918, ‘Asian influenza’ in 1957, ‘Hong Kong influenza’ in 1968 and 
the 2009 (H1N1) pandemic in 2009-10. 
There are two types of medicine used in the prevention and treatment of pandemic influenza: 
• vaccines, which are one of the most effective means for preventing people contracting 
flu; 
• antiviral medicines, which can be used either to prevent people contracting flu or to 
treat them once they have contracted it. 
This page provides information on the authorisation and use of vaccines against pandemic 
influenza. 
Influenza vaccines are used to immunise people against a flu virus that is in circulation 
among the population. They are one of the most effective means for preventing people from 
becoming infected and for controlling the spread of the disease. 
Pandemic-influenza vaccines 
Normal flu vaccines, which are designed to protect against seasonal flu, are not intended to be 
used during a flu pandemic. Instead, pandemic-influenza vaccines need to be specifically 
developed. 
Because the strain of flu virus that will be involved in a pandemic is not known before a 
pandemic is imminent, pandemic-influenza vaccines can only be prepared once a pandemic 
has started and the strain of flu virus responsible is identified. 
In the European Union (EU), the European Commission  and the European Medicines 
Agency have put procedures in place to speed up the assessment and authorisation of 
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vaccines for use during a flu pandemic. There are two main procedures for the authorisation 
of pandemic-influenza: the mock-up and the emergency procedures. 
The mock-up procedure 
The mock-up procedure allows a vaccine to be developed and authorised in advance of a 
pandemic. Mock-up vaccines contain a strain of flu virus that few people have been exposed 
to but that could potentially cause a pandemic. The vaccines are tested to determine whether 
they will protect people against the virus strain that they contain. 
Once the actual virus strain causing a pandemic is identified, the manufacturer can include 
this strain in the mock-up vaccine and apply for the vaccine to be authorised as a 'final' 
pandemic vaccine. 
Four 'mock-up' vaccines are currently authorised in the EU. These can be modified into 
pandemic-influenza vaccines in a future pandemic: 
• Daronrix 
• Foclivia 
• Pandemic Influenza Vaccine (H5N1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) 
GlaxoSmithKline Biologicals 
• Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter 
The emergency procedure 
The emergency procedure allows for fast-track approval of a new vaccine developed after a 
pandemic has been declared. Authorisation of these pandemic vaccines is quicker than for a 
normal vaccine, as the information submitted by the manufacturer is assessed in an 
accelerated timeframe, taking around 70 'active' days instead of the usual 210. 
Modification of seasonal flu vaccines 
A third procedure allows vaccines authorised for use against non-pandemic, 'seasonal' flu to 
be modified so that they can protect people against pandemic flu. 
Prepandemic vaccines 
Prepandemic vaccines are intended for use before a pandemic to protect against a strain of 
flu that could cause a future pandemic. The prepandemic vaccines currently available contain 
the virus strain A/H5N1 (‘bird flu’) because health experts believe that this strain could cause 
a future flu pandemic. 
Four prepandemic vaccines are authorised centrally in the EU: 
• Aflunov 
• Prepandemic influenza vaccine (H5N1) Novartis Vaccines and Diagnostic 
• Prepandemic Influenza Vaccine (H5N1) (Split Virion, Inactivated, Adjuvanted) 
GlaxoSmithKline Biologicals 
• Prepandrix 
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Antiviral medicines for pandemic influenza 
Antiviral medicines play an important role in the management of an influenza pandemic. 
Unlike vaccines, which may not be available during the early stages of a pandemic, antiviral 
medicines can be used for the treatment of infected patients from the onset of the pandemic. 
There are currently two classes of antiviral medicines that are intended for use in case of an 
influenza pandemic. 
Neuraminidase inhibitors 
These medicines include: 
• Tamiflu (oseltamivir), which was authorised by the European Commission on 20 June 
2002 for use in all European Union Member States; 
• Relenza (zanamivir), which is authorised on a national level by all EU Member States. 
M2 inhibitors 
These medicines include: 
• amantadine; 
• rimantadine. 
These medicines are authorised on a national level. 
 
Role of the Agency 
Influenza pandemics are announced officially by the World Health Organization (WHO)  on 
the basis of information on the activity of flu virus around the world. The Agency is 
responsible for reviewing data on pandemic-influenza vaccines and antiviral medicines 
eligible for authorisation in the European Union (EU) via the via the centralised procedure. 
The Agency has developed a pandemic influenza crisis management plan, which describes 
how it works during an influenza pandemic. The plan allows the Agency to respond rapidly 
and efficiently to the challenges of an outbreak of pandemic influenza: 
• European Medicines Agency pandemic influenza crisis management plan 
• Influenza pandemic process map 
• Work instructions: Pandemic influenza 
Once a pandemic has been announced, the Agency implements this plan. Its main activities 
during a pandemic are: 
• the fast-track review of data for the authorisation of pandemic-influenza vaccines or 
use in all EU Member States; 
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• continuously monitoring the safety of centrally authorised pandemic-influenza 
vaccines and antiviral medicines; 
• recommending changes to the use or authorisation status of these medicines where 
necessary; 
• liaising with European partners, including the European Commission , regulatory 
authorities in EU Member States, agencies such as the European Centre for Disease 
Prevention and Control (ECDC) , and international partners, such as the World 
Health Organization (WHO)  and regulatory bodies of non-EU countries, to ensure 
timely exchange of information and co-ordination of activities relating to the 
pandemic; 
• communicating relevant information about its activities to the public, healthcare 
professionals and the media 
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Annex 1 EMEA pandemic influenza process map and associated Work Instructions and SOPs 
dealing with the EMEA responsibilities for influenza pandemic vaccines and 
antivirals. 
 
Annex 2 List of all crisis contact points within the EMEA 
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pandemic influenza vaccines 
 
Annex 6 List of all crisis contact points within the Industry 
 
 
I. INTRODUCTION  
 
 
The EMEA Pandemic Influenza Crisis Management Plan for the evaluation and maintenance of 
pandemic influenza vaccines and antivirals (“EMEA Pandemic Influenza Crisis Plan”) outlines the 
management structures and detailed procedure to support the various processes associated with an 
influenza pandemic. More specifically, detailed procedures have been set up: 
 
- for fast-track approval of pandemic influenza vaccines via the centralised procedure;   
- for post-authorisation follow-up of centrally authorised pandemic influenza vaccines and 
antivirals;  
- to react to any safety signals arising from the use of non-centrally authorised antivirals or from 
the use of bulk active substance of centrally authorised antivirals.  
 
The EMEA Pandemic Influenza Crisis Plan will allow the EMEA to respond rapidly, and efficiently, 
when a pandemic influenza crisis is announced. The crisis plan will be validated and tested with 
possible crisis scenarios, reviewed and regularly updated. 
 
The EMEA activities described in this plan will run in parallel with Business Continuity Planning 
(BCP) activities invoked by the pandemic influenza crisis. These BCP activities are not described in 
this plan
1
. 
 
The EMEA Pandemic Influenza Crisis plan does not address the procedures related to the core dossier 
evaluation and approval. For these applications, which are submitted and evaluated before the 
pandemic is announced (prior to Phase 6
2
), the existing procedures and SOPs will be followed. 
 
II. PRINCIPLES OF THE CRISIS MANAGEMENT PLAN  
 
 
• The primary objective of the crisis management plan is to define and implement the EMEA 
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policy and, consequently the strategy for the rapid and efficient handling of actions required by 
the EMEA Secretariat related to pandemic influenza vaccines and antivirals, in liaison with the 
CHMP, (Co-) Rapporteurs, competent authorities of the Member States, the European 
Commission (DG Sanco and DG Enterprise), ECDC and the Marketing Authorisation Holders, 
or Applicants.  
 
• The WHO will identify the start of the influenza pandemic. This information will be provided to 
the Commission (DG Sanco) who will notify the EMEA. It will require the EMEA to work with 
all of the interested parties cited above in reviewing variations to core dossiers for influenza 
pandemic vaccines and / or the review of dossiers submitted to the Agency, for medicinal 
products falling within its responsibilities.  
 
• A procedure will be developed on surveillance and how the start of a pandemic will be 
recognised and communicated, so that the implementation of the crisis management plan may 
be initiated promptly.  
 
• A management procedure is presented in this crisis plan on how the announcement of the 
pandemic will trigger the EMEA pandemic plan as discussed in the process map (Annex 1) and 
underlying work instructions and SOPs.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1 BCP activities are covered by the EMEA Business Continuity Plan.  
2 The pandemic phases 1 to 6 refer to the phases defined in the WHO global influenza preparedness plan (WHO/CDS/CSR/GIP/2005.5)   
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• In the event of a pandemic, the public will be aware of the situation in a similar time frame to 
the Commission, Member States and the Agency, thus the handling of communications will 
become crucial especially when public confidence is at risk. EMEA communication policy on 
this aspect will be in place to deal with the matters within its remit, taking care of the interface 
and roles and responsibilities of other interested parties, including the Commission, the ECDC 
and Member States.  
 
• Lists of all crisis contact points within the EMEA, Commission and other Agencies, Member 
States and Industry and contact details of Rapporteurs, CoRapporteurs and assessors of 
pandemic influenza vaccines are provided at Annexes 2 to 6. The lists will be updated regularly 
(i.e. at least on a yearly basis) and will be confirmed at a time of heightened alert prior to a 
potential outbreak of pandemic influenza.  
 
 
 
III. KEY OBJECTIVES OF THE EMEA PANDEMIC 
INFLUENZA CRISIS PLAN  
 
III.A. Handling of a crisis situation in case of influenza pandemic 
 
In addition to the management teams and systems put in place at the level of the EMEA and 
with other interested parties, the aim is to meet the following key objectives, which are to: 
 
• Initiate the influenza pandemic plan and activate all parts of the network (National 
competent authorities, CHMP, Rapporteurs, Working Party members and experts, 
Commission, ECDC, OMCLs) and to co-ordinate the different activities between the 
interested parties as described in the pandemic plan and the associated procedures.   
•  
• Manage and co-ordinate the review of dossiers for pandemic influenza vaccines, which 
are the responsibility of the EMEA.   
• Manage and co-ordinate the post-authorisation follow-up of centrally authorised 
antivirals used during the pandemic.  
• Provide to CHMP, the Commission and the Competent Authorities of the Member States 
the outcome of the review of dossiers of pandemic influenza vaccines and the outcome of 
any opinion related to antivirals and vaccines.   
• Convey, in consultation with the Marketing Authorisation Holders/Applicants, a clear 
message on the status of the review of these dossiers at defined timepoints to all 
interested parties in the regulatory field, including the European Commission, the ECDC 
and Member States and communicate to health professionals and public at defined 
timepoints within the evaluation procedure.   
• All of these activities should be undertaken in line with this plan and associated work 
instructions and SOPs (see Annex I).  
 
III.B. Integration of the various EMEA activities to deal with the crisis 
 
• Announcement of an influenza pandemic will trigger further EMEA activities, and most 
notably related to business continuity.   
• The EMEA Gold crisis team (see below) will ensure that business continuity decisions 
elicited by the influenza pandemic (including, but not limited to, staff presence in the 
office, the holding (or not) of Committee and Working Party meetings) can be taken in a 
timely manner.  
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IV. CRISIS MANAGEMENT STRUCTURES 
 
 
In order to deal successfully with a crisis, the following Crisis Teams and CHMP Expert Groups have 
been created: 
 
IV.A EMEA Crisis Teams   
• CHMP Expert Groups, and more specifically:  
• EMEA Task Force - The EMEA Task force is involved in the evaluation of pandemic 
influenza vaccines submitted via the centralised procedures.  
• Evaluation Project Teams (product specific) - These teams are involved in the fast-track 
evaluation of the pandemic variation.  
 
For logistical reasons, and rapid and efficient management, the core members of the different teams 
will be supplemented by a wider operational team to handle the various activities required to support 
the review of dossiers and communication of outcomes to all of the interested parties. Because of the 
nature of a pandemic there needs to be a wider pool of staff members (backups) to support the EMEA 
crisis teams and task force. 
 
In preparation for such a crisis, a Joint EMEA Industry Task force is also established (as defined in the 
guideline
3
 and in the work instructions). This task force, which is dealing with pandemic influenza 
vaccines (only), has an advisory role during the interpandemic and pandemic alert period. It will also 
be involved in the early stages of the Pandemic, as described in the detailed work instructions. This 
task force has no direct role in the management of pandemic influenza procedures and is therefore not 
considered further in this crisis management plan. 
 
 
IV.A. The EMEA Crisis Teams 
 
 
1. Composition  
 
In order to react promptly, in case of an influenza pandemic, the following EMEA crisis teams are 
established: 
a. Gold crisis team  
b. Pandemic Silver crisis team  
c. Pandemic Bronze crisis team  
 
The Gold crisis team is composed of the Executive Director of the EMEA and the Heads of Units, 
and has already been set up in the EMEA in the framework of Business Continuity Planning (BCP)
4
. 
This Gold crisis team is assisted by appointed EMEA staff providing technical support and scientific 
input, according to the topic, which in this case is specifically pandemic influenza. 
 
The Pandemic Silver crisis team is composed of the Heads of Operational and Support Sectors; the 
responsibilities of the sectors include: 
o Review of dossiers – Quality, Safety and Efficacy  
o Post-authorisation activities – Quality, Safety and Efficacy and 
Pharmacovigilance o Inspections 
o Executive support 
o Information Technology 
o Meetings Management and Conference 
o Services o Infrastructure Services 
o Regulatory Affairs and Organisational Support 
 
 
3 Guideline on submission of marketing authorisation applications for pandemic influenza vaccines through the centralised procedure 
(EMEA/CPMP/VEG/4986/03 of 5 April 2004).  
4 For the exact composition of the Gold Team, please consult the SOP on BCP.   
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o Legal Affairs 
 
The Pandemic Bronze crisis team is composed of appointed EMEA Scientific Administrators and 
Secretaries, and their back-ups, trained on, and dedicated to, pandemic activities. It also incorporates 
the Pandemic Intelligence Team (see below). 
 
 
2. Roles of the different EMEA Crisis teams  
 
The different crisis teams are established by decision of the Executive Director at the latest during the 
pandemic alert period and should become operational within the shortest possible timeframe after the 
announcement of the pandemic. They will be set up in such a way that they are able to deal with crises 
arising after office hours, during weekends and public holidays as well as during normal office hours. 
 
The EMEA Pandemic Intelligence Team
5
 has two main tasks. Firstly, during the pandemic alert 
period (and especially in phases 4 and 5), it will screen on a daily basis, for information related to the 
pandemic alert level published on official Websites (e.g. WHO, ECDC OIE, Commission) and in the 
press related to Pandemic influenza. This information will be evaluated, and any signals indicative of 
an increase in pandemic alert level, or an imminent announcement of an influenza pandemic, will be 
cross-checked, promptly, with dedicated contacts at ECDC, Commission (DG Sanco) and/or at WHO 
or WHO collaboration laboratories. Confirmed signals for increased alert levels will (via Head of 
Sector Quality) be brought to the attention of the EMEA Gold Crisis Team.  
Secondly, during the pandemic period, the team will screen the same or similar information sources 
for any concerns, rumours or misconceptions voiced in the public in relation to the safe and effective 
use of antivirals and/or vaccines. This information will be brought to the attention of the EMEA Silver 
Team, which is responsible for taking decisions on follow-up actions. 
 
The decision to convene the EMEA Gold Crisis Team will be taken by the Executive Director on the 
basis of information coming from the EMEA Pandemic Intelligence Team and/or from DG 
Sanco/WHO. 
 
The primary role of the EMEA Gold Crisis Team is:  
• To confirm the onset of the Influenza pandemic;   
• To initiate the crisis plan and procedure for the fast-track approval of pandemic influenza 
vaccines as described in process map and associated work instructions (Annex 1) and inform 
CHMP. A formal announcement of the pandemic by WHO/DG Sanco is required to initiate the 
EMEA pandemic influenza crisis activities;   
• To initiate the EMEA Communication policy, with individual members of the team serving as 
spokespersons;  
• To initiate the EMEA business continuity plan and to evaluate future BCP actions.  
 
The meeting of the EMEA Gold Crisis Team is normally chaired by the Executive Director, or, in his 
absence, a designated deputy. In addition and depending upon the circumstances, meetings may be 
held in part, or completely, by telephone or video-conference. 
 
The primary role of the EMEA Pandemic Silver Crisis Team is:  
• To mobilise the Bronze Team and inform them of the decisions of the Gold Team. To assign 
staff (with back-ups) from relevant sectors that will be dedicated to pandemic activities, as 
required and to confirm periodically the staff assignments (i.e. at least on a yearly basis and at a 
time of heightened alert prior to a potential outbreak of pandemic influenza);   
• To direct and manage the crisis plan and procedure for the fast-track approval of pandemic 
influenza vaccines as described in process map and associated work instructions (Annex 1);   
• To keep CHMP informed;  
• To ensure that the communication policy and strategy is implemented.  
 
 
5 A Work Instruction / SOP describing the establishment, role and working of the EMEA Intelligence Team will be developed. 
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For specific roles and responsibilities of the individual Silver Crisis Team members, see section IV.C. 
 
The Pandemic Bronze Crisis team will run, in conjunction with EMEA Task Force, Evaluation 
Project Teams and CHMP, the procedures related to the approval of pandemic influenza vaccines as 
described in process map and associated work instructions (Annex 1) . In addition and as required, 
Bronze Team Members will also provide support to the EMEA Task Force, the Evaluation Project 
Teams, Rapporteurs and CHMP for the evaluation of pandemic dossiers. 
 
The detailed tasks of the Gold, Silver and Bronze crisis teams and the tasks of the different members 
of these teams are included in the relevant work instructions. 
 
 
IV.B. CHMP Expert Groups 
 
 
1. EMEA TASK FORCE 
 
 
a. Composition  
 
• (Co)-Rapporteurs of the core pandemic dossiers;   
• (Co)-Rapporteurs appointed for pandemic vaccines for which a core dossier has not (yet) been 
submitted;   
• Scientific assessment team supporting the (Co)-Rapporteurs;  
• VWP / BWP experts;  
• Chairperson of CHMP, BWP, VWP and PhVWP;  
• EDQM/OMCL representative(s);  
• EC representatives (DG Enterprise and DG Sanco);  
• EMEA staff.  
 
This task force can be supplemented with additional experts and representatives, such as members of 
the GMP Inspection Services Group and/or GMP inspectors from the supervisory authorities and 
representatives from WHO. 
 
 
b. Role 
 
The EMEA Task Force is established specifically to deal with pre- and post authorisation 
activities related to pandemic influenza vaccines, and is established during the Pandemic Alert 
Period (at the latest in Phase 4). 
 
The task force will meet after the announcement of the influenza pandemic (Phase 6) and before the 
submission of the Pandemic variation (in case a core dossier has been approved) or an application for 
a conditional marketing authorisation (in case no core dossier has been approved) as described in the 
Work instructions. 
 
The role of this team is to:  
• Evaluate data packages submitted by the Marketing authorisation holder or applicant prior to the 
submission of the pandemic dossier (pandemic variation or conditional marketing authorisation 
application). Prepare reports for approval by CHMP;  
• Interact with the manufacturers, including ongoing scientific discussions prior to the submission 
of the pandemic dossier;  
• Provide information and advice to EMEA  
• Provide information and advice, via the CHMP, to Regulatory Authorities (CMDh, National 
Authorities, Commission services);   
• Discuss and evaluate post-authorisation data, as necessary.  
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The EMEA will provide support to the activities of the EMEA Task Force as described in the work 
instructions. 
 
 
2. EVALUATION PROJECT TEAMS 
 
The Evaluation project teams, as defined in the Guideline on submission of marketing authorisation 
applications for pandemic influenza vaccines through the centralised procedure
3
 and associated 
work instructions, are set up specifically to perform the fast-track evaluation of the Pandemic 
vaccine type II variation. 
 
a. Composition  
 
• (Co)-Rapporteur for the specific pandemic vaccine;   
• (Co)-Rapporteur’s assessment teams;  
• VWP experts;  
• Chairperson of CHMP, BWP, VWP and PhVWP;  
• European commission representative (DG Enterprise);  
• EMEA Staff.  
 
b. Role  
 
The Evaluation project teams will be involved in the fast track assessment of the 
pandemic variation as described in the work instructions.  
The EMEA will provide support to the activities of the EMEA Task Force as described in the 
work instructions. 
 
 
IV.C. EMEA MANAGEMENT: specific roles and responsibilities during the 
pandemic 
 
• Executive Director of the EMEA, supported by the members of the EMEA Gold Crisis Team:  
o Chair the EMEA Gold Team;  
o When a high-level response is required:  
o Act as a public spokesperson, together with the Head of Executive Support and members 
of the Gold Crisis Team as appropriate
6
;   
o Liaise with external parties (such as European Commission, Member States etc) 
concerned by the crisis;   
o Plan the public relations policy and ensure that at all times an appropriate public statement is 
available;   
o Provide all necessary scientific resources.  
 
• Heads of Operational and Support Sectors:   
Review of dossiers for pandemic influenza vaccines – Quality, Safety and Efficacy  
Responsibilities of the Head of Quality Sector are to:  
o Co-ordinate and progress the review of all dossiers submitted to the Agency, in 
liaison with the Head of Safety and Efficacy Sector;  
o Report to the EMEA Gold team and CHMP on the outcome of these reviews on an 
on-going basis, until the reviews are completed;   
o Organise and co-ordinate the actions of the EMEA Task Force and Evaluation Project 
Team   
o Interact with manufacturers and/or marketing authorisation holders or applicants of 
pandemic influenza vaccines and antivirals;  
o Ensure that documents for CHMP are prepared in a timely manner;  
 
 
6 For routine, day-to-day communications, this task will be performed by the Executive Support sector. 
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o  Inform the Executive Director, the EMEA Gold Team and the Heads of the Human 
Units of all developments;   
o Ensure that supportive technical documents for external communication are prepared 
and routed through the Press Officer.  
 
Post-authorisation activities – Safety and Efficacy and Pharmacovigilance   
Responsibilities of Head of Pharmacovigilance and post-authorisation Safety and Efficacy 
Sector are to:  
o Co-ordinate the post-authorisation and pharmacovigilance activities related to centrally 
authorised antivirals and pandemic influenza vaccines;  
o Alert the CHMP and gold crisis team on safety signals arising from the use, during the 
pandemic, of non-centrally authorised antivirals or the bulk active substance (of centrally 
authorised antivirals)
7
, identifying the need for CHMP actions in accordance with art 5 and 
art 57 of Regulation (EC) No 726/2004;  
o Ensure that documents for CHMP are prepared in a timely manner;  
o Inform the Executive Director, EMEA Gold Team and the Heads of the Human Units of all 
developments;   
o Ensure that supportive technical documents for external communication are prepared and 
routed through the Press Officer.  
 
Inspections   
Responsibilities of Head of Inspection Sector are to:  
o Ensure the assessment of current status of manufacturing sites involved in the manufacture of 
pandemic influenza vaccines or antivirals, identification of need for specific inspection or 
additional GMP information
8
;  
o Coordinate any other inspection related activities.  
 
Telecommunications/IT   
Responsibilities of Head of Information Technology Sector are to:  
o Assist the Human Units as detailed in the work instructions and SOPs, and more specifically 
in relation to:  
- Computer facilities and remote access - 
Tele and video communication  
- Emergency web update;  
o Coordinate any other IT related activities related to pre- and post-authorisation activities for 
pandemic influenza vaccines and antivirals.  
 
Meeting Management   
Responsibilities of the Head of Meeting Management and Conference Sector are to:  
o Assist the Human Units as detailed in the work instructions and SOPs in relation to the 
organisation of meetings (travel and hotel bookings for experts, booking of meeting rooms, 
etc.) during the influenza pandemic.  
 
Executive Support   
Responsibilities of the Head of Executive Support Sector are to:  
o Co-ordinate the communication activities based on the policy of the Agency;  
o Ensure the coordination of the Agency’s communication activities with the activities of its 
European partners (i.e. European Commission / DG Sanco, ECDC, national competent 
authorities);  
o Co-ordinate the preparation and finalisation of information documents, such as press releases, 
question and answer documents, etc.;   
o Ensure, in collaboration with the Personnel Sector, internal communication for staff related 
(BCP) issues;  
 
7 A plan (and associated SOPs or Work instructions) for pharmacovigilance of non-centrally authorised antivirals is being developed.  
8 Every effort will be made to ensure that the GMP status of the manufacturing sites involved in influenza vaccine and antiviral 
manufacture are controlled in the interpandemic or pandemic alert period.   
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o  Ensure, in collaboration with the staff responsible for Web Services, timely update of the website;  
o Respond to press enquiries.  
 
 
V. EMEA COMMUNICATIONS POLICY AND STRATEGY  
 
Effective communications will be crucial in the event of an influenza pandemic. This will require timely and 
effective co- ordinated responses from each of the Agency’s European partners, namely the European 
Commission, ECDC and the EU Member States, healthcare providers, the media and the public in general. 
 
The EMEA has specific responsibilities in relation to medicinal products. In this context, the Agency should be 
pro-active and prepare, in advance, texts required according to the policy of the Agency and the strategy to 
implement that policy. This will involve informing all interested parties, without encroaching on the activities 
and responsibilities of other European and national partners. 
 
The Agency’s communications approach will be tailored to fit in with those of the European Commission, the 
ECDC and the Member States. The overall aim is to ensure coordinated and consistent communications, which 
present coherent messages at the level of the European Union. 
 
An EMEA pandemic influenza crisis communications plan has been developed. The plan describes a set of 
actions that help the Agency to respond to the communication’s need arising from the outbreak of a pandemic9. 
The specific work instructions to this EMEA Pandemic Influenza Crisis Management Plan (see Annex I) 
include details of the EMEA communications during this crisis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9 Any product specific communication will take place following consultation of the concerned Marketing authorisation holder/applicant. 
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LIST OF ABBREVIATIONS 
 
BCP: Business Continuity Planning  
BWP: CHMP Biologics Working Party 
CMDh: Coordination Group from Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human 
(previously: Mutual Recognition Facilitation Group - MRFG) 
CHMP: Committee for Medicinal products for Human Use 
DG ENT: EC Directorate General (DG) Enterprise and Industry 
DG SANCO: EC DG Health and Consumer Protection 
EC: European Commission 
ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control 
EDQM: European Department for Quality of Medicines 
EMEA: European Medicines Evaluation Agency 
GMP: Good Manufacturing Practise 
OIE: World Organisation for Animal Health 
OMCL: Official Medicines Control Laboratory 
PhVWP: CHMP Pharmacovigilance Working Party 
SOP: Standard Operating Procedure 
VWP: CHMP Vaccine Working Party 
WHO: World Health Organisation 
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Introduction 
 
Two guidelines have been developed by the Vaccine Working Party (VWP) on Pandemic 
Influenza vaccines: 
- Guideline on dossier structure and content for marketing authorisations for pandemic 
influenza vaccines (EMEA/CPMP/VEG/4717/03 Rev-1); 
- Guideline on submission of marketing authorisation applications for pandemic 
influenza vaccines through the centralised procedure (EMEA/CPMP/VEG/4986/03). 
 
This harmonised SPC has been developed by the VWP in order to facilitate the submission of 
the core pandemic dossier and subsequent approval of the pandemic variation: the SPC, based 
upon this harmonised SPC proposal, labels and package leaflet approved in the core pandemic 
dossier authorisation will normally not have to change (except for some information on the 
pandemic strain) when the pandemic variation is submitted. It is intended solely for 
inactivated pandemic virus derived vaccines. Please note that the text proposal should be 
considered as a minimum requirement. Additional claims should be substantiated with data. 
 
It should be read in conjunction with the following additional guidance documents: 
- Guideline on Summary of Product Characteristics, published by the European 
Commission
1
; 
- Guideline on Pharmaceutical aspects of the product information for human vaccines 
(EMEA/CPMP/BWP/2758/02)
2
. 
- QRD Product Information Template with explanatory notes3 
- Convention to be followed for QRD Templates4 
 
Wordings between <> should be chosen; 
Wordings between {} mean that they have to appear when necessary. 
 
 
 
 
1 
http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-2/C/SPCGuidRev0-Dec99.pdf 
2 
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/bwp/275802en.pdf 
3 
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/H01a%20EN%20NOTE%20SPC-II-lab-pl%20v6.1.pdf 
4 
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/qrdconventionv6.pdf 
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INFLUENZA VACCINES 
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1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
 
{(INVENTED) NAME OF PRODUCT <pharmaceutical form>} 
{Common name
1
} 
[ 
1 
by the common name we mean: Pandemic influenza vaccine, <monovalent> <strain 
identifier> ] 
 
 
2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
 
<Whole virion influenza vaccines of pandemic strain(s)> or 
<Influenza virus surface antigens (haemagglutinin and neuraminidase)* of strain(s)> or 
<Split Influenza virus, inactivated containing antigens equivalent to>: 
A/Official strain(s) (HxNy) like strain(s) used (add: specific, actual strains used). ....... X 
micrograms** per X ml dose. 
 
* propagated in {specific}. 
 
** expressed in microgram haemagglutinin, unless justified. 
 
This vaccine complies with the WHO recommendation and EU decision for the pandemic. 
 
[If an adjuvant is present in the vaccine, the qualitative and quantitative composition should 
be given in this section.] 
 
[In case of multidose preparation, include the following statement:] 
This is a multidose container. See section 6.5 for the number of doses per vial. 
For excipients, see section 6.1. 
 
3. PHARMACEUTICAL FORM 
 
<Solution for injection> 
<Suspension for injection> 
<Emulsion for injection> 
 
[Product specific - Rules given by the Standard terms should be applied] 
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[Include here a description of the visual appearance of the product pharmaceutical form as 
marketed. Information on appearance of the reconstituted solution, if applicable, should appear 
under section 6.6.] CLINICAL PARTICULARS 
 
4.1 Therapeutic indications 
 
Prophylaxis of influenza in an officially declared pandemic situation (see sections 4.2 and 
5.1). 
 
Pandemic influenza vaccine should be used in accordance with official guidance. 
 
4.2 Posology and method of administration 
 
[The text below may need to be amended based upon the clinical trials performed with the 
mock-up vaccines.] 
[Describe age populations and relevant posology. Describe populations for which there is no 
or limited experience to give a dose recommendation e.g. 
<There is no experience in children under X years of age>; 
<There is limited experience in children between X and Y years of age>; 
<There no experience in adults above the age of X>; 
<There limited experience in adults above the age of X>] 
 
Adults and children: x ml. 
<A second dose of vaccine should be given after an interval of at least x weeks.> 
For further information, see section 5.1. 
[The route of administration should be given, e.g.:] 
Immunisation should be carried out by intramuscular or deep subcutaneous injection. 
 
4.3 Contraindications 
 
History of an anaphylactic (i.e. life-threatening) reaction to any of the constituents or trace 
residues {(list of product specific residues)} of this vaccine. However, in a pandemic situation, 
it may be appropriate to give the vaccine, provided that facilities for resuscitation are 
immediately available in case of need. 
 
See section 4.4. for Special warnings and special precautions for use. 
 
4.4 Special warnings and special precautions for use 
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Caution is needed when administrating this vaccine to persons with a known hypersensitivity 
(other than anaphylactic reaction) to the active substance(s), to any of the excipients, <to 
thiomersal> and to {residues (product specific) e.g. eggs, chicken proteins, antibiotics, 
thiomersal, etc.} 
 
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always 
be readily available in case of a rare anaphylactic event following the administration of the 
vaccine. 
 
If the pandemic situation allows, immunisation shall be postponed in patients with severe febrile 
illness or acute infection. The vaccine {(Invented name)} should under no circumstances be 
administered intravascularly. 
 
Antibody response in patients with endogenous or iatrogenic immunosuppression may be 
insufficient. 
 
 
4.5 Interactions with other medicinal products and other forms of interaction 
 
There are no data on co-administration of the vaccine{(Invented name)} with other vaccines. 
However, if co-administration with another vaccine is indicated, immunisation should be 
carried out on separate limbs. It should be noted that the adverse reactions may be intensified. 
 
The immunological response may be diminished if the patient is undergoing 
immunosuppressant treatment. 
 
Following influenza vaccination, false positive results in serology tests using the ELISA 
method to detect antibodies against HIV1, Hepatitis C and especially HTLV1 have been 
observed. The Western Blot technique may disprove the false positive results and confirm the 
true results. The transient false positive reactions could be due to the IgM response by the 
vaccine. 
 
4.6 Pregnancy and lactation 
 
[For non-adjuvanted vaccines] 
Data from vaccinations with unadjuvanted interpandemic trivalent vaccines in pregnant women 
do not indicate that adverse foetal and maternal outcomes were attributable to the vaccine. 
Healthcare providers need to assess the benefit and potential risks of administering the vaccine 
to pregnant women. 
 
[For adjuvanted vaccines] 
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No data have been generated in pregnant women with the vaccine {(Invented name)} or with 
any other vaccine containing Adjuvant X (see section 5.3 for description of pre-clinical 
studies). 
Healthcare providers need to assess the benefit and potential risks of administering the vaccine 
to pregnant women. 
 
The vaccine {(Invented name)} may be used during lactation. 
 
4.7 Effects on ability to drive and use machines 
 
The vaccine is unlikely to produce an effect on the ability to drive and use machines. 
 
4.8 Undesirable effects 
 
Adverse reactions from clinical trials with the mock-up vaccine (see section 5.1 for more 
information on mock-up vaccines): (list) 
 
Undesirable effects reported are listed according to the following frequency. 
[follow SPC guidance, classification of Adverse Events via the MedDRA system] 
From Post-marketing surveillance with interpandemic trivalent vaccines, the following 
adverse events have been reported: 
 
Uncommon (>1/1,000, <1/100): 
Generalised skin reactions including pruritus, urticaria or non-specific rash. 
 
Rare (>1/10,000, <1/1,000): 
Neuralgia, paraesthesia, convulsions, transient, thrombocytopenia. 
Allergic reactions, in rare cases leading to shock, have been reported. 
 
Very rare (<1/10,000): 
Vasculitis with transient renal involvement. 
Neurological disorders, such as encephalomyelitis, neuritis and Guillain Barré syndrome. 
 
[If the vaccine contains thiomersal as a preservative the following should be mentioned:] 
<This medicinal product contains thiomersal (an organomercuric compound) as a preservative 
and therefore, it is possible that sensitisation reactions may occur (see section 4.4).> 
 
<Adverse event(s) from post-marketing surveillance with the pandemic vaccine: [list, no 
frequencies]> 
 
4.9 Overdose 
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No case of overdose has been reported. 
 
 
5 . PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
 
5.1 Pharmacodynamic properties 
 
Pharmacotherapeutic group: {group [lowest available level]}, ATC Code {code} 
 
 
This section describes the clinical experience with the mock-up vaccines <following a two-
dose administration>. <After the second dose, an><A> HI antibody titre of more than 40 is 
generally obtained within xx to yy weeks. 
 
Mock-up vaccines contain influenza antigens that are different from those in the currently 
circulating influenza viruses. These antigens can be considered as ‘novel’ antigens and 
simulate a situation where the target population for vaccination is immunologically naïve. Data 
obtained with a mock-up vaccine will support a vaccination strategy that is likely to be used for 
the pandemic vaccine: clinical efficacy and safety data obtained with mock-up vaccines are 
relevant for the pandemic vaccines. 
 
[Describe here relevant information obtained in the clinical trials with the mock-up vaccine, 
including the quality of response, including description of results of neutralising antibodies if 
available.] 
 
The persistence of antibodies for the mock-up vaccines varies, but is usually xx-yy months. 
 
[Text to be added on approval of the pandemic vaccine:] 
The pandemic vaccine has been approved on the basis of quality data that is new and relevant 
for the pandemic strain. <No> <Limited> pre-approval <preclinical> <and> <clinical> data 
with the pandemic strain have been generated. Clinical effectiveness and safety data of the 
pandemic vaccine <will be> <have been> gathered as the influenza pandemic progresses. 
 
[Describe here relevant clinical information obtained with the pandemic vaccine (during 
clinical trials or post-authorisation).] 
 
5.2 Pharmacokinetic properties 
 
Not applicable. 
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5.3 Preclinical safety data 
 
<Not applicable.> 
 
[If preclinical data are generated with the mock-up vaccine according to the Guideline on 
dossier requirements for pandemic influenza vaccines, this should be reported here. If 
preclinical data with the pandemic vaccine have been generated, this should also be reported 
here.] 
 
 
6 PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
 
6.1 List of excipients 
 
[Product specific] 
 
[According to the recommendation given by the Guideline on Summary of Product 
Characteristics, residues of production should not be stated in this section.] 
 
6.2 Incompatibilities 
 
<In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other 
medicinal products.> 
<This medicinal product must not be mixed with other medicinal products except those 
mentioned in section 6.6.> 
 
6.3 Shelf-life 
 
<X months> <1 year> <18 months> <2 years> <…> 
 
6.4 Special precautions for storage 
 
[Product specific.] 
 
<Do not store above <25ºC> <30ºC>> or 
<Store below <25ºC> <30ºC>> 
<Store in a refrigerator (2ºC – 8ºC)> 
<Store and transport refrigerated (2ºC – 8ºC)> 
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<Store in a freezer {temperature range}> 
<Store and transport frozen {temperature range}> 
<Do not <refrigerate> <or> <freeze>> 
<Store in the original <package>> 
<This medicinal product does not require any special storage conditions> 
 
<in order to protect from <light> <moisture>> 
 
6.5 Nature and contents of the container 
 
X ml <pharmaceutical form*> in <container>, <nature>, {additional characteristics (nature)}{other 
components (nature)}- pack of Y. 
 
[* only applicable when the SPC relates to more than one pharmaceutical form] [In case 
of multidose presentations, the number of doses per vial should be stated.] 
<Not all pack sizes may be marketed.> 
 
6.6 Instructions for use and handling <and disposal> 
 
The vaccine should be allowed to reach room temperature before use. 
Shake before use. 
 
[Other SPC sections See the Guideline on the European Medicine’s Agency website] 
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Anexo B – Texto de Chegada (1) 
A pandemia da gripe 
Esta secção fornece informação sobre a função e atividades da Agência 
Europeia de Medicamentos relativamente à pandemia de gripe. Também fornece informação sobre 
o desenvolvimento e aprovação de medicamentos para uso na União Europeia (UE) durante 
pandemias. 
A pandemia da gripe ocorre quando surge uma nova estirpe do vírus da gripe que se pode transmitir 
facilmente de pessoa para pessoa. É diferente da gripe ‘sazonal’ normal porque a estirpe é nova, e 
porque as pessoas não tem qualquer proteção ou ‘imunidade’ contra ela. Devido à ausência de 
imunidade, o vírus pode transmitir-se amplamente por todo o mundo. 
As consequências de uma pandemia de gripe podem ser graves, tanto em termos de saúde pública 
como de custos económicos. Ocorreram quatro pandemias desde o início do século 20: A ‘gripe 
espanhola’ em 1918, a ‘gripe asiática’ em 1957, a ‘gripe de Hong Kong’ em 1968 e a pandemia de 
2009 (H1N1) em 2009-10. 
Existem dois tipos de medicamentos utilizados na prevenção e tratamento da pandemia de gripe: 
• Vacinas, que são um dos meios mais eficazes para prevenir que as pessoas contraiam a gripe; 
• Medicamentos antivirais, que podem ser utilizados tanto para prevenir que as pessoas 
contraiam gripe ou tratá-las uma vez que a tenham contraído. 
Esta página fornece informação sobre a autorização e uso de vacinas contra a pandemia de gripe. 
As vacinas da gripe são utilizadas para imunizar as pessoas contra o vírus da gripe que está em 
circulação entre a população. Estas são um dos meios mais eficazes para prevenir que as pessoas 
sejam infetadas e para controlar a propagação da doença. 
Vacinas contra a pandemia gripe 
As vacinas contra a gripe normal, que se destinam à proteção contra a gripe sazonal, não se destinam 
a ser utilizadas durante a pandemia de gripe. Ao invés, as vacinas contra a pandemia de gripe 
necessitam de ser especificamente desenvolvidas. 
Uma vez que a estirpe do vírus da gripe que estará envolvida numa pandemia não é conhecida antes 
da pandemia ser iminente, as vacinas contra a pandemia da gripe só podem ser preparadas uma vez 
que esta tenha começado e que a estirpe do vírus da gripe responsável seja identificada. 
Na União Europeia (UE), a Comissão Europeia e a Agência Europeia de Medicamentos colocaram 
em vigor procedimentos de modo a acelerar a avaliação e a autorização de vacinas para uso durante 
uma pandemia da gripe. Existem dois procedimentos principais para a autorização de vacinas contra 
a pandemia da gripe: o mock-up e os procedimentos de emergência. 
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O procedimento de mock-up 
O procedimento de mock-up permite que uma vacina seja desenvolvida e autorizada antes de uma 
pandemia. As vacinas mock-up contêm uma estirpe do vírus da gripe a que muito poucas pessoas 
foram expostas mas que pode potencialmente causar uma pandemia. As vacinas são testadas para 
determinar se irão proteger as pessoas contra a estirpe de vírus que contêm. 
Assim que a estirpe do vírus que realmente está a causar uma pandemia é identificada, o fabricante 
pode incluir esta estirpe na vacina mock-up e submeter a vacina para ser autorizada como uma 
vacina pandémica ‘final’. 
Atualmente estão autorizadas quatro vacinas mock-up na UE. Estas podem ser modificadas para 
vacinas contra a pandemia da gripe numa futura pandemia: 
• Daronrix 
• Foclivia 
• Vacina contra a pandemia da gripe (H5N1) (Virião dividido, Inativado, Adjuvante) 
GlaxoSmithKline Biologicals 
• Vacina contra a pandemia da gripe H5N1 Baxter 
O procedimento de emergência 
O procedimento de emergência permite a aprovação rápida de uma nova vacina desenvolvida após 
uma pandemia ter sido declarada. A autorização destas vacinas pandémicas é mais rápida do que para 
uma vacina normal, uma vez que a informação submetida pelo fabricante é avaliada num prazo 
acelerado, levando cerca de 70 dias ‘ativos’ em vez dos habituais 210. 
Modificação das vacinas contra a gripe sazonal 
Um terceiro procedimento permite que as vacinas autorizadas para uso contra a gripe não-pandémica, 
‘sazonal’ sejam modificadas para que possam proteger as pessoas contra a gripe pandémica. 
Vacinas pré-pandémicas 
As vacinas pré-pandémicas destinam-se a ser utilizadas antes de uma pandemia para proteger 
contra uma estirpe de gripe que pode causar uma futura pandemia. As vacinas pré-pandémicas que 
estão atualmente disponíveis contêm uma estirpe de vírus A/H5N1 (’gripe das aves’) porque os 
especialistas de saúde acreditam que esta estirpe pode causar uma futura pandemia de gripe. 
Estão autorizadas quatro vacinas pré-pandémicas centralmente na UE: 
• Aflunov 
• Vacina pré-pandémica contra a gripe (H5N1) Vacinas e Diagnóstico da Novartis  
• Vacina pré-pandémica contra a gripe (H1N1) (Virião dividido, Inativado, Adjuvante) 
GlaxoSmithKline Biologicals 
• Prepandrix 
Medicamentos antivirais contra a pandemia da 
gripe 
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Os medicamentos antivirais têm uma função importante no controlo de uma pandemia da gripe. Ao 
contrário das vacinas, que podem não estar disponíveis durante os estágios iniciais de uma pandemia, 
os medicamentos antivirais podem ser utilizados no tratamento de doentes infetados desde o início da 
pandemia. 
Atualmente, existem duas classes de medicamentos antivirais que se destinam à utilização no caso de 
uma pandemia de gripe. 
Inibidores da neuraminidase 
Estes medicamentos incluem: 
• Tamiflu (oseltamivir), que foi autorizado pela Comissão Europeia a 20 de Junho de 2002 para 
o uso em todos os Estados-Membros da União Europeia; 
• Relenza (zanamivir), que está autorizado a nível nacional por todos os Estados-Membros da 
UE. 
Inibidores M2 
Estes medicamentos incluem: 
• amantadina; 
• rimantadina. 
Estes medicamentos estão autorizados a nível nacional. 
 
Função da Agência 
As pandemias de gripe são anunciadas oficialmente pela Organização Mundial de Saúde (OMS) com 
base na informação sobre a atividade do vírus da gripe em todo o mundo. A Agência é responsável 
por rever os dados sobre as vacinas e medicamentos antivirais contra a pandemia da gripe elegíveis 
para autorização na União Europeia (UE) através do procedimento centralizado. 
A Agência desenvolveu um plano de gestão de crise contra a pandemia da gripe, que descreve como 
esta funciona durante uma pandemia da gripe. O plano permite que a Agência responda rápida e 
eficazmente aos desafios de um surto de pandemia de gripe: 
• Plano de gestão de crise contra a pandemia da gripe da Agência Europeia de Medicamentos 
• Mapa de processos da pandemia da gripe 
• Instruções de trabalho: A pandemia da gripe 
Assim que uma pandemia tenha sido anunciada, a Agência implementa este plano. As suas atividades 
principais durante a pandemia são: 
• revisão rápida dos dados para a autorização de vacinas contra a pandemia da gripe ou a sua 
utilização em todos os Estados-Membros; 
• monitorização contínua da segurança das vacinas e dos medicamentos antivirais, contra a 
pandemia da gripe, centralmente autorizados; 
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• recomendação de alterações no estado de utilização ou autorização destes medicamentos 
quando necessário; 
• assegurar a ligação com os parceiros europeus, incluindo a Comissão Europeia , autoridades 
regulamentares nos Estados-Membros da UE, agências como o Centro Europeu de Prevenção 
e Controlo das Doenças (ECDC) , e parceiros internacionais, tais como a Organização 
Mundial de Saúde (WHO)  e os organismos reguladores de países não pertencentes à UE, 
para assegurar a troca de informação atempada e coordenação de atividades relacionadas com 
a pandemia; 
• comunicar informação relevante sobre as suas atividades ao público, aos profissionais de 
saúde e à comunicação social. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PLANO DE GESTÃO DE CRISE DA PANDEMIA DA GRIPE   
DA EMEA PARA AVALIAÇÃO E MANUTENÇÃO DAS 
VACINAS E MEDICAMENTOS ANTIVIRAIS CONTRA A 
PANDEMIA DE GRIPE 
 
 
 
 
 
ADOÇÃO PELO CHMP 13PARA LIBERTAÇÃO PARA CONSULTA 14 de novembro de 2005 
FIM DA CONSULTA (PRAZO PARA COMENTÁRIOS) 27 de janeiro de 2006 
DISCUSSÃO NO GRUPO DE TRABALHO DE VACINAS 4-6 de julho de 2006 
ADOÇÃO PELO CHMP Julho de 2006 
ENTRADA EM FUNCIONAMENTO 1 de setembro de 2006 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
 
13 Committee for Medicinal Products for Human Use, traduzido por Comité de medicamentos de uso humano (de acordo 
com o INFARMED I.P. 
https://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/SAIBA_MAIS_SOBRE/SAIB
A_MAIS_ARQUIVO/26_EMA.pdf (última página)). 
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o INTRODUÇÃO  
 
 
O Plano de Gestão de Crise da Pandemia da Gripe para a avaliação e manutenção das vacinas e 
medicamentos antivirais contra a pandemia da gripe (”O plano de gestão de crise da pandemia da 
gripe da EMEA”) define as estruturas de controlo e procedimentos detalhados para apoiar os vários 
processos associados com uma pandemia de gripe. Mais especificamente, foram definidos 
procedimentos detalhados: 
 
- para aprovação rápida de vacinas contra a pandemia da gripe através do procedimento 
centralizado;   
- para o acompanhamento pós-autorização de vacinas e medicamentos antivirais contra a 
pandemia da gripe, autorizados a nível central;  
- para reagir a quaisquer sinais de segurança que resultem da utilização de medicamentos 
antivirais não autorizados a nível central ou da utilização de grandes quantidades de substância 
ativa de medicamentos antivirais autorizados centralmente.  
 
O Plano de Crise da pandemia da gripe permitirá que a EMEA responda rápida, e eficazmente, quando 
for anunciada uma crise de pandemia da gripe. O plano de crise será validado e testado com possíveis 
cenários de crise, revisto e atualizado regularmente. 
 
As atividades da EMEA descritas neste plano funcionarão em paralelo com as atividades invocadas 
pela crise da pandemia de gripe no Plano de Continuidade de Negócio (PCN). Estas atividades do 
PCN não estão descritas neste plano1. 
 
O Plano de Crise da Pandemia da Gripe da EMEA não inclui procedimentos relacionados com a 
avaliação e aprovação do dossier fundamental. Para estes pedidos, que são submetidos e avaliados 
antes da pandemia ser anunciada (antes da Fase 62), serão seguidos os procedimentos e SOPs 
existentes. 
 
II. PRINCÍPIOS DO PLANO DE GESTÃO DE CRISE  
 
 
• O objetivo principal deste plano de gestão de crise é definir e implementar a política da EMEA 
e, consequentemente a estratégia para o tratamento rápido e eficaz de ações requeridas pela 
secretaria da EMEA relativamente a vacinas e medicamentos antivirais contra a pandemia da 
gripe, em colaboração com o CHMP. Os (Co-) Relatores, autoridades competentes dos Estados-
Membros, Comissão Europeia (DG Sanco e DG Enterprise), ECDC e os Titulares da 
Autorização de Introdução no Mercado, ou os Requerentes.  
 
• A OMS irá identificar o início da pandemia da gripe. Esta informação será fornecida à 
Comissão (DG Sanco) que irá notificar a EMEA. Isso vai exigir que a EMEA trabalhe com 
todas as partes interessadas, indicadas acima, na revisão às alterações dos dossiers fundamentais 
para as vacinas contra a pandemia da gripe e/ou na revisão de dossiers submetidos à Agência, 
para medicamentos no âmbito das suas responsabilidades.  
 
• Será desenvolvido um procedimento sobre a vigilância e em como o início de uma pandemia 
será reconhecido e comunicado, para que a implementação do plano de gestão de crise possa ser 
iniciada imediatamente.  
 
• É apresentado um procedimento de gestão neste plano de crise, sobre a forma como o anúncio 
da pandemia irá desencadear o plano de pandemia da EMEA, como discutido no mapa de 
processos (Anexo 1) e instruções de trabalho subjacentes e SOPs.  
 
3 As atividades do PCN são abrangidas pelo Plano de Continuidade de Negócio da EMEA. 
4 As fases pandémicas 1 a 6 referem-se às fases definidas no plano de preparação global da gripe da OMS (OMS/CDS/CSR/GIP/2005.5)   
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• No caso de uma pandemia, o público irá estar ciente da situação num período de tempo 
semelhante ao da Comissão, Estados-Membros e Agência, assim, o tratamento das 
comunicações será crucial, especialmente quando a confiança pública está em risco. A política 
de comunicação da EMEA, sobre este aspeto, estará em vigor para lidar com os assuntos da 
sua competência, cuidando da interface e funções e responsabilidades de outras partes 
interessadas, incluindo a Comissão, o ECDC e Estados-Membros.  
 
• As listas de todos os pontos de contacto de crise dentro da EMEA, Comissão e outras 
Agências, Estados-Membros e Indústria e detalhes de contacto de Relatores, Correlatores e 
assessores de vacinas contra a pandemia da gripe são fornecidas nos Anexos 2 a 6. As listas 
serão atualizadas regularmente (ou seja, pelo menos, uma vez por ano) e serão confirmadas 
em alturas de alerta elevado, antes de um potencial surto de pandemia da gripe.  
 
 
 
III. OBJETIVOS PRINCIPAIS DO PLANO DE CRISE DA 
PANDEMIA DE GRIPE  
 
III.A. Tratamento de uma situação de crise em caso de pandemia da gripe 
 
Para além das equipas e sistemas de gestão implementados ao nível da EMEA e com outras 
partes interessadas, o objetivo é preencher os seguintes objetivos principais, que são: 
 
• Iniciar o plano da pandemia da gripe e ativar todas as partes da rede (Autoridades 
nacionais competentes, CHMP, Relatores, membros e peritos do Grupo de Trabalho, 
Comissão, ECDC, OMCLs) e coordenar as diferentes atividades entre as partes 
interessadas como descrito no plano pandémico e procedimentos associados.   
• Gerir e coordenar a revisão de dossiers para as vacinas contra a pandemia da gripe, que 
são da responsabilidade da EMEA.   
• Gerir e coordenar o acompanhamento pós-autorização dos medicamentos antivirais 
autorizados centralmente, utilizados durante a pandemia.  
• Fornecer ao CHMP, Comissão e Autoridades Competentes dos Estados-Membros o 
resultado da revisão dos dossiers das vacinas contra a pandemia da gripe e os resultados 
de qualquer parecer relacionado com os medicamentos antivirais e vacinas.   
• Transmitir, em articulação com os Titulares das Autorizações de Introdução no Mercado/ 
Requerentes, uma mensagem clara sobre o estado da revisão desses dossiers em 
intervalos de tempo definidos para todas as partes interessadas no domínio regulamentar, 
incluindo a Comissão Europeia, o ECDC e os Estados-Membros e comunicar aos 
profissionais de saúde e público em intervalos de tempo definidos no âmbito do processo 
de avaliação.   
• Todas estas atividades devem ser realizadas de acordo com este plano e instruções de 
trabalho e SOPs associadas (ver anexo I).  
 
III.B. Integração de várias atividades da EMEA para lidar com a crise 
 
• O anúncio de uma pandemia da gripe irá desencadear mais atividades da EMEA, e 
principalmente as relacionadas com a continuidade de negócio.   
• A equipa de ouro da EMEA contra a crise (ver abaixo) irá garantir que as decisões de 
continuidade de negócio desencadeadas pela pandemia da gripe (incluindo, mas não 
limitado, a presença de recursos humanos no escritório, a participação (ou não) nas 
reuniões do Comité e Grupo de Trabalho) podem ser tomadas atempadamente.  
 
 
 
 
IV. ESTRUTURAS DA GESTÃO DE CRISE 
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A fim de lidar com sucesso com uma crise, foram criados as seguintes Equipas de Crise e Grupos de 
Peritos do CHMP: 
 
IV.A Equipas de Crise da EMEA   
• Grupos de Peritos do CHMP, e mais especificamente:  
• O Grupo de Trabalho da EMEA - O Grupo de Trabalho da EMEA está envolvido na 
avaliação das vacinas contra a pandemia da gripe submetidas através de procedimentos 
centralizados.  
• equipas de avaliação de projeto (específicas do produto) - Estas equipas estão envolvidas 
na avaliação rápida da alteração pandémica.  
 
Por motivos de logística, e gestão rápida e eficiente, os membros fundamentais das diferentes equipas 
serão complementados por uma equipa operacional mais ampla, para lidar com as várias atividades 
necessárias para apoiar a revisão de processos e comunicação de resultados a todas as partes 
interessadas. Devido à natureza de uma pandemia é necessário que haja um maior conjunto de 
membros da equipa (backups) para apoiar as equipas de crise e o grupo de trabalho da EMEA. 
 
Na preparação para essa crise, também é estabelecido um grupo de trabalho conjunto entre a Indústria 
e a EMEA (como definido na guideline3 e nas instruções de trabalho). Este grupo de trabalho, que está 
a lidar com as vacinas contra a pandemia da gripe (apenas), tem uma função de aconselhamento 
durante o período de alerta interpandémico e pandémico. Também estará envolvido nos estágios 
iniciais da Pandemia, como descrito nas instruções de trabalho detalhadas. Este grupo de trabalho não 
tem uma função direta na gestão dos procedimentos da pandemia de gripe e, consequentemente, não é 
referida mais neste plano de gestão de crise. 
 
 
IV.A. Equipas de Crise da EMEA 
 
 
2. Composição  
 
A fim de reagir imediatamente, em caso de uma pandemia de gripe, estão estabelecidas as seguintes 
equipas de crise da EMEA: 
d. Equipa de Ouro contra a crise  
e. Equipa de Prata contra a crise pandémica  
f. Equipa de Bronze contra a crise pandémica  
 
A equipa de Ouro contra a crise é composta pelo Diretor Executivo da EMEA e os Chefes das 
Unidades, e já foi definida no âmbito do Plano de Continuidade de Negócio (PCN)4 da EMEA. Esta 
equipa de Ouro contra crise é assistida pelos recursos humanos nomeados pela EMEA que fornece 
apoio técnico e contributos científicos, de acordo com o tópico, que neste caso é especificamente a 
pandemia da gripe. 
 
A equipa de Prata contra a crise Pandémica é composta pelos Chefes dos setores Operacional e de 
Apoio; as responsabilidades dos setores incluem: 
o Revisão de dossiers – Qualidade, Segurança e Eficácia  
o Atividades pós-autorização – Qualidade, Segurança e Eficácia e Farmacovigilância 
o Inspeções 
o Apoio Executivo 
o Tecnologia da Informação 
o Gestão de Reuniões e Serviços de Conferência 
o Serviços de Infraestruturas 
o Assuntos Regulamentares e Apoio 
Organizacional 
o Assuntos Jurídicos 
 
5 Guideline sobre a submissão de pedidos de autorização de introdução no mercado para as vacinas contra a pandemia da gripe 
através do procedimento centralizado (EMEA/CPMP/VEG/4986/03 de 5 de Abril de 2004).  
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6 Para a composição exata da Equipa de Ouro, por favor consulte a SOP no PCN.   
 
A equipa de Bronze contra a crise pandémica é composta pelos Administradores Científicos e 
Secretários nomeados pela EMEA, e os seus back-ups, formados e dedicados às atividades 
pandémicas. Também abrange a Equipa de Informação Pandémica (ver abaixo). 
 
 
3. Funções das diferentes equipas de crise da EMEA  
 
As diferentes equipas de crise são estabelecidas por decisão do Diretor Executivo, o mais tardar, 
durante o período de alerta pandémico e devem tornar-se operacionais no período mais curto possível 
após o anúncio da pandemia. Serão estabelecidas de tal forma que serão capazes de lidar com crises 
que surjam após o horário de expediente, durante fins-de-semana e feriados, bem como durante o 
horário laboral normal. 
 
A Equipa de Informação Pandémica da EMEA5 tem duas tarefas principais. Em primeiro lugar, 
durante o período de alerta pandémico (e especialmente nas fases 4 e 5), irá verificar diariamente, 
informações relacionadas com o nível de alerta pandémico publicado nos Websites oficiais (por 
exemplo, a OMS, ECDC OIE, Comissão) e na informação na imprensa relacionada com a Pandemia 
da Gripe. Esta informação será avaliada, e quaisquer sinais indicativos de um aumento no nível de 
alerta pandémico, ou um anúncio iminente de uma pandemia da gripe, serão verificados, 
imediatamente, com os contactos dedicados no ECDC, Comissão (DG Sanco) e/ou nos laboratórios 
que colaboram com a OMS. Os sinais confirmados para o aumento dos níveis de alerta serão (através 
do Chefe do Setor da Qualidade) dados a conhecer à Equipa de Ouro contra a crise da EMEA.  
Em segundo lugar, durante o período de pandemia, a equipa irá verificar as mesmas fontes ou fontes 
semelhantes de informação para tomar conhecimento de preocupações, rumores ou equívocos 
expressos em público relativamente à utilização segura e eficaz de medicamentos antivirais e/ou 
vacinas. Esta informação será dada a conhecer à Equipa de Prata contra a crise da EMEA, que é 
responsável por tomar decisões sobre as ações de acompanhamento. 
 
A decisão de convocar a Equipa de Ouro contra a crise da EMEA será tomada pelo Diretor Executivo, 
com base em informações provenientes da Equipa de Informação Pandémica da EMEA e/ou do DG 
Sanco/OMS. 
 
A função principal da Equipa de Ouro contra a crise da EMEA é:  
• Confirmar o início da pandemia da gripe;   
• Iniciar o plano de crise e o procedimento para a aprovação rápida de vacinas contra a pandemia 
da gripe, como descrito no mapa de processos e instruções de trabalho associadas (Anexo 1) e 
informar o CHMP. É necessário um anúncio formal da pandemia pela OMS/DG Sanco para 
iniciar as atividades de crise da EMEA contra a pandemia da gripe;   
• Iniciar a política de Comunicação da EMEA, com membros individuais da equipa a servir de 
porta-vozes;  
• Iniciar o plano de continuidade de negócio da EMEA e avaliar as ações futuras do PCN.  
 
A reunião da Equipa de Ouro contra a crise da EMEA é normalmente presidida pelo Diretor 
Executivo, ou, na sua ausência, um representante designado. Além disso e dependendo das 
circunstâncias, as reuniões poderão ser realizadas em parte, ou totalmente, por telefone ou 
videoconferência. 
 
A função principal da Equipa de Prata contra a Crise da EMEA é:  
• Mobilizar a Equipa de Bronze e informá-la das decisões da Equipa de Ouro. Instruir recursos 
humanos (com back-ups) de setores relevantes que se dedicarão às atividades pandémicas, 
conforme necessário e confirmar periodicamente as tarefas (ou seja, pelo menos anualmente e 
num momento de alerta elevado antes de um potencial surto de pandemia da gripe);   
• Dirigir e gerir o plano de crise e procedimento para a aprovação rápida de vacinas contra a 
pandemia da gripe, como descrito no mapa de processos e instruções de trabalho associadas 
(Anexo 1);  
5 Será desenvolvida uma Instrução de Trabalho / SOP a descrever a constituição, função e o trabalho da Equipa de Informação da EMEA. 
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• Garantir que a política de comunicação e estratégia é implementada.   
• Manter o CHMP informado;  
 
Para as funções e responsabilidades dos membros individuais da Equipa de Prata contra a Crise, ver a 
secção IV.C. 
 
A Equipa de Bronze contra a Crise Pandémica funcionará, de acordo com o grupo de trabalho da 
EMEA, Equipas de Avaliação de Projeto e CHMP, os procedimentos relacionados com a aprovação 
de vacinas contra a pandemia da gripe conforme descritos no mapa de processo e instruções de 
trabalho associadas (Anexo 1). Além disso e conforme necessário, os Membros da Equipa de Bronze 
também irão prestar apoio ao grupo de trabalho da EMEA, Equipas de Avaliação de Projetos, 
Relatores e CHMP na avaliação de dossiers pandémicos. 
 
As tarefas detalhadas das Equipas de Ouro, Prata e Bronze contra a crise e as tarefas dos diferentes 
membros dessas equipas estão incluídas nas instruções de trabalho relevantes. 
 
 
IV.B. Grupos de Peritos do CHMP 
 
 
1. GRUPO DE TRABALHO DA EMEA 
 
 
a. Composição  
 
• (Co) Relatores dos dossiers pandémicos fundamentais;   
• (Co) Relatores designados para as vacinas pandémicas para as quais o dossier fundamental (ainda) 
não foi submetido;   
• Apoio da equipa de avaliação científica aos (Co) Relatores;  
• Peritos do VWP/ BWP;  
• Presidente do CHMP, BWP, VWP e PhVWP;  
• Representantes do EDQM/OMCL;  
• Representantes da CE (DG Enterprise e DG Sanco);  
• Recursos humanos da EMEA.  
 
Este grupo de trabalho pode ser complementado com peritos e representantes adicionais, tais como os 
membros do Grupo de Serviços de Inspeção de Boas Práticas de Fabrico e/ou inspetores de GMP por 
parte das autoridades de supervisão e representantes da OMS. 
 
 
b. Função 
 
O Grupo de Trabalho da EMEA é estabelecido especificamente para lidar com as atividades pré- e 
pós-autorização relacionadas com as vacinas contra a pandemia da gripe, e é estabelecido durante 
o Período de Alerta Pandémico (o mais tardar na Fase 4). 
 
O grupo de trabalho irá reunir-se após o anúncio da pandemia da gripe (Fase 6) e antes da submissão 
da alteração Pandémica (caso tenha sido aprovado um dossier fundamental) ou de um pedido para 
uma autorização de introdução condicional no mercado (caso não tenha sido aprovado qualquer 
dossier fundamental) conforme descrito nas Instruções de Trabalho. 
 
A função desta equipa é de:  
• Avaliar pacotes de dados submetidos pelo Titular da Autorização de Introdução no Mercado ou 
requerente antes da submissão do dossier pandémico (alteração pandémica ou pedido 
autorização de introdução no mercado condicional). Preparar relatórios para aprovação pelo 
CHMP;  
• Interagir com fabricantes, incluindo discussões científicas em curso antes da submissão do 
dossier pandémico;  
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• Fornecer informação e aconselhamento à EMEA  
• Fornecer informação e aconselhamento, através do CHMP, às Autoridades Regulamentares 
(CMDh, Autoridades Nacionais, serviços da Comissão);   
• Discutir e avaliar os dados pós-autorização, conforme necessário.  
 
A EMEA irá fornecer apoio às atividades do Grupo de Trabalho da EMEA conforme descrito nas 
instruções de trabalho. 
 
 
2. EQUIPAS DE AVALIAÇÃO DE PROJETO 
 
As equipas de Avaliação de projeto, conforme definido na Guideline da submissão dos pedidos de 
autorização de introdução no mercado para as vacinas contra a pandemia da gripe através do 
procedimento centralizado3 e instruções de trabalho associadas, estão definidas especificamente para 
realizar a avaliação rápida da alteração de tipo II das vacinas Pandémicas. 
 
a. Composição  
 
• (Co) Relatores para vacinas pandémicas específicas;   
• Equipas de avaliação dos (Co) Relatores;  
• Peritos do VWP;  
• Presidente do CHMP, BWP, VWP e PhVWP;  
• Representante da Comissão Europeia (DG Enterprise);  
• Recursos humanos da EMEA.  
 
b. Função  
 
As equipas de Avaliação de projeto estarão envolvidas na avaliação rápida da alteração 
pandémica, conforme descrito nas instruções de trabalho.  
A EMEA irá prestar apoio às atividades do Grupo de Trabalho da EMEA, conforme descrito nas 
instruções de trabalho. 
 
 
IV.C. GESTÃO DA EMEA: funções e responsabilidades específicas durante a pandemia 
 
• Diretor Executivo da EMEA, apoiado pelos membros da Equipa de Ouro da EMEA contra a 
crise:  
  Presidir à Equipa de Ouro da EMEA;  
o Quando é necessária uma resposta de alto nível:  
o Atuar como um porta-voz público, juntamente com o Chefe de Apoio Executivo e 
os membros da Equipa de Ouro contra a crise, conforme o caso
6
;   
o Assegurar a ligação com partes externas (como a Comissão Europeia, Estados-
Membros, etc.) preocupadas pela crise;   
o Planear a política de relações públicas e garantir que em qualquer momento está 
disponível uma declaração pública adequada;   
o Fornecer todos os recursos científicos necessários.  
• Chefes dos Setores Operacional e de Apoio:   
Revisão dos dossiers para as vacinas contra a pandemia da gripe - Qualidade, Segurança e 
Eficácia  
As responsabilidades do Chefe do Setor de Qualidade são:  
o Coordenar e dar seguimento à revisão de todos os dossiers submetidos à Agência, em 
colaboração com o Chefe do Setor de Segurança e Eficácia;  
o Notificar a Equipa de Ouro da EMEA e o CHMP sobre o resultado destas revisões 
continuamente, até que as revisões estejam completas;   
o Organizar e coordenar as ações do Grupo de Trabalho da EMEA e da Equipa de 
Avaliação de Projeto   
o Interagir com os fabricantes e/ou titulares da autorização de introdução no mercado 
ou requerentes de vacinas contra a pandemia da gripe e medicamentos antivirais; 
6 Para comunicações de rotina, diárias, esta tarefa será realizada pelo setor de Apoio Executivo. 
103  
o Garantir que os documentos são preparados atempadamente para o CHMP;  
o Informar o Diretor Executivo, a Equipa de Ouro da EMEA e os Chefes das Unidades 
Humanas sobre todos os desenvolvimentos;   
o Garantir que os documentos técnicos de apoio para comunicação externa são 
preparados e encaminhados através do Assessor de Imprensa.  
 
 Atividades pós-autorização – Segurança e Eficácia e Farmacovigilância   
As responsabilidades do Chefe do Setor de Farmacovigilância e Segurança e Eficácia pós-
autorização são:  
o Coordenar as atividades pós-autorização e de farmacovigilância relacionadas com os 
medicamentos antivirais e vacinas contra a pandemia da gripe centralmente autorizadas;  
o Alertar o CHMP e a Equipa de Ouro contra a crise sobre sinais de segurança resultantes da 
utilização, durante a pandemia, de medicamentos antivirais não autorizados centralmente ou 
de grandes quantidades da substância ativa (de medicamentos antivirais autorizados 
centralmente)7, identificando a necessidade de ações por parte do CHMP, de acordo com o 
art 5 e art 57 da Regulamentação (CE) nº 726/2004;  
o Garantir que os documentos são preparados atempadamente para o CHMP;  
o Informar o Diretor Executivo, a Equipa de Ouro da EMEA e os Chefes das Unidades 
Humanas de todos os desenvolvimentos;   
o Garantir que os documentos técnicos de suporte para comunicação externa são preparados e 
encaminhados através do Assessor de Imprensa.  
 
Inspeções   
As responsabilidades do Chefe do Setor de Inspeção são:  
o Garantir a avaliação do estado atual dos locais de produção envolvidos no fabrico das vacinas 
e dos medicamentos antivirais contra a pandemia da gripe, identificação da necessidade de 
inspeção específica e informação adicional de GMP
8
;  
o Coordenar quaisquer outras atividades relacionadas com as inspeções.  
 
Telecomunicações/TI   
As responsabilidades do Chefe do Setor de Tecnologia da Informação são:  
o Auxiliar as Unidades Humanas conforme detalhado nas instruções de trabalho e SOPs, e mais 
especificamente em relação a:  
- Instalações de informática e acesso remoto 
- Tele e vídeo comunicação 
- Atualização web de emergência;  
o Coordenar quaisquer outras atividades relacionadas com TI e relacionadas com as atividades 
de pré e pós-autorização para vacinas e medicamentos antivirais contra a pandemia da gripe.  
 
Gestão de Reuniões   
As responsabilidades do Chefe do Setor de Gestão de Reuniões e Conferências são:  
o Auxiliar as Unidades Humanas conforme detalhado nas instruções de trabalho e SOPs em 
relação à organização de reuniões (viagens e reservas de hotel para peritos, reserva de salas 
de reuniões, etc.) durante a pandemia da gripe.  
 
Apoio Executivo   
As responsabilidades do Chefe do Setor de Apoio Executivo são:  
o Coordenar as atividades de comunicação baseadas na política da Agência;  
o Garantir a coordenação das atividades de comunicação da Agência com as atividades dos seus 
parceiros Europeus (ou seja, Comissão Europeia / DG Sanco, ECDC, autoridades nacionais 
competentes);  
 
7 Está a ser desenvolvido um plano (e SOPs e Instruções de Trabalho associadas) para a farmacovigilância de medicamentos antivirais não 
autorizados centralmente.  
8 Serão feitos todos os esforços para garantir que o estado de GMP dos locais de produção envolvidos no fabrico de vacinas e 
medicamentos antivirais contra a gripe são controlados no período de alerta interpandémico e pandémico. 
 
 
o Coordenar a preparação e finalização de documentos informativos, tais como 
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comunicados à imprensa, documentos de perguntas e respostas, etc.;   
o Garantir, em colaboração com o Setor de Recursos Humanos, a comunicação interna para 
questões relacionadas com os recursos humanos (PCN);  
 
o Garantir, em colaboração com os recursos humanos responsáveis pelos Serviços Web, a 
atualização atempada do website;  
 
o Responder a questionamentos da imprensa.  
 
 
V. POLÍTICA DE COMUNICAÇÕES E ESTRATÉGIA DA EMEA  
 
A comunicação eficaz será crucial no caso de uma pandemia de gripe. Isso exigirá respostas 
coordenadas atempadas e eficazes de cada um dos parceiros da Agência Europeia, nomeadamente da 
Comissão Europeia, ECDC e Estados-Membros da UE, profissionais de saúde, meios de comunicação 
social e público em geral. 
 
A EMEA tem responsabilidades específicas relativamente aos medicamentos. Neste contexto, a 
Agência deve ser proativa e preparar, antecipadamente, os textos exigidos de acordo com a política da 
Agência e a estratégia para implementar esta política. Isto implicará informar todas as partes 
interessadas, sem interferir com as atividades e responsabilidades dos outros parceiros europeus e 
nacionais. 
 
A abordagem de comunicação da Agência será adaptada para ir ao encontro da comunicação da 
Comissão Europeia, da ECDC e dos Estados-Membros. O objetivo geral é garantir comunicações 
coordenadas e consistentes, que apresentem mensagens coerentes ao nível da União Europeia. 
 
A EMEA desenvolveu um plano de comunicação de crise da pandemia da gripe. O plano descreve um 
conjunto de ações que ajudam a Agência a responder às necessidades de comunicação decorrentes do 
surto de uma pandemia9. As instruções de trabalho específicas para este Plano de Gestão de Crise da 
EMEA contra a Pandemia da Gripe (ver Anexo I) incluem os detalhes das comunicações da EMEA 
durante esta crise. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9 Qualquer comunicação específica de produto ocorrerá na sequência da consulta do Titular/Requerente da autorização de introdução no 
mercado. 
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LISTA DE ABREVIATURAS 
 
PCN: Plano de Continuidade de Negócio  
BWP: Grupo de trabalho de produtos biológicos do CHMP 
CMDh: Grupo de coordenação para os procedimentos de reconhecimento mútuo e procedimentos 
descentralizados – humanos (anteriormente: Grupo de Facilitação de Reconhecimento Mútuo - MRFG) 
CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano 
DG ENT: Direção-Geral (DG) da CE, Empresas e Indústria 
DG SANCO: CE DG da Saúde e Proteção do Consumidor 
CE: Comissão Europeia 
ECDC: Centro Europeu de Prevenção e Controlo de Doenças 
EDQM: Departamento europeu para a qualidade de medicamentos 
EMEA: Agência Europeia de Medicamentos 
GMP: Boas práticas de fabrico 
OIE: Organização mundial de saúde animal 
OMCL: Laboratório oficial de controlo de medicamentos 
PhVWP: Grupo de trabalho de farmacovigilância do CHMP 
SOP: Procedimento operacional padrão 
VWP: Grupo de trabalho de vacinas do CHMP 
OMS: Organização Mundial de Saúde 
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Introdução 
 
Foram desenvolvidas duas diretrizes pelo Grupo de Trabalho de Vacinas (VWP) sobre as 
vacinas contra a Pandemia da Gripe: 
- Guideline sobre a estrutura e conteúdo do dossier de autorização de introdução no 
mercado, para as vacinas contra a pandemia da gripe (EMEA/CPMP/VEG/4717/03 
Rev-1); 
- Guideline sobre a submissão de pedidos de autorização de introdução no mercado, 
para as vacinas contra a pandemia da gripe, através do procedimento centralizado 
(EMEA/CPMP/VEG/4986/03). 
 
Este RCM harmonizado foi desenvolvido pelo VWP para facilitar a submissão do dossier 
pandémico fundamental e a subsequente aprovação da alteração pandémica: o RCM, baseado 
nesta proposta de RCM harmonizado, as rotulagens e o folheto informativo aprovados na 
autorização do dossier pandémico fundamental, normalmente, não têm que mudar (à exceção 
de algumas informações sobre a estirpe pandémica) quando a alteração pandémica é 
submetida. Destina-se exclusivamente às vacinas derivadas de vírus pandémicos inativados. 
Por favor, note que a proposta de texto deve ser considerada como um requisito mínimo. Os 
pedidos adicionais devem ser fundamentados com dados. 
 
Deve ser lido em conjunto com os seguintes documentos de orientação adicionais: 
- Guideline sobre o Resumo de Características do Medicamento, publicado pela 
Comissão Europeia
1
; 
- Guideline sobre os aspetos Farmacêuticos das informações de produtos para vacinas 
humanas (EMEA/CPMP/BWP/2758/02)
2
. 
- Modelo de informações de produto QRD com notas explicativas3 
- Convenção a ser seguida para os Modelos do QRD4 
Devem ser escolhidas as formulações entre <>; 
As formulações entre {} significam que têm de aparecer quando necessário. 
1 
http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-2/C/SPCGuidRev0-Dec99.pdf 
2 
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/bwp/275802en.pdf 
3 
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/H01a%20EN%20NOTE%20SPC-II-lab-pl%20v6.1.pdf 
4 
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/qrdconventionv6.pdf 
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1. NOME DO MEDICAMENTO 
 
{NOME (INVENTADO) DO MEDICAMENTO <forma farmacêutica>} 
{Nome comum1} 
[ 
1 
por nome comum queremos dizer: Vacina contra a pandemia da gripe, <monovalente> 
<identificador da estirpe>] 
 
 
2. COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
 
<Vacinas contra a gripe com virião total de estirpes pandémicas> ou 
<Antígenos de superfície de estirpes do vírus da gripe (hemaglutinina e neuraminidase)*> ou  
<Vírus da gripe fragmentado, inativado, contendo antígenos equivalentes a>: 
Estirpe(s) oficial(ais) como a(s) estirpe(s) utilizada(s) (acrescentar: estirpes específicas, reais 
utilizadas)....................................................................................................................... X 
Microgramas** por dose de X ml. 
 
* propagado em {específico}. 
 
** expresso em microgramas de hemaglutinina, a menos que justificado. 
 
Esta vacina cumpre as recomendações da OMS e a decisão da UE para a pandemia. 
 
[Se um adjuvante estiver presente na vacina, a composição qualitativa e quantitativa deve ser 
determinada nesta secção.] 
 
[Em caso de preparação multidose, incluir a seguinte declaração:] 
Este é um recipiente multidose. Ver secção 6.5 para o número de doses por frasco para injetáveis. 
Para excipientes, ver secção 6.1. 
 
3. FORMA FARMACÊUTICA 
 
<Solução injetável> 
<Suspensão injetável> 
 121  
<Emulsão injetável> 
 
[Específico do produto - Devem ser aplicadas as normas determinadas pelos Standard Terms] 
 
[Incluir aqui uma descrição do aspeto visual da forma farmacêutica do produto conforme é 
comercializado. A informação sobre o aspeto da solução reconstituída, se aplicável, deve 
aparecer na secção 6.6.] INFORMAÇÕES CLÍNICAS 
 
4.1 Indicações terapêuticas 
 
Profilaxia da gripe numa situação de pandemia declarada oficialmente (ver secções 4.2 e 
5.1). 
 
As vacinas contra a pandemia da gripe devem ser utilizadas de acordo com as orientações 
oficiais. 
 
4.2 Posologia e modo de administração 
 
[O texto abaixo pode necessitar de ser alterado com base em ensaios clínicos realizados 
com as vacinas mock-up.] 
[Descreva as faixas etárias da população e posologia relevante. Descreva as populações para 
as quais não há nenhuma ou há pouca experiência para dar um exemplo de recomendação de 
dose. 
<Não existe experiência em crianças com idade inferior a X anos de idade>; 
<Existe experiência limitada em crianças entre X e Y anos de idade>; 
<Não existe experiência em adultos com idade superior a X>; 
<Existe experiência limitada em adultos com idade superior a X>; 
 
Adultos e crianças: x ml. 
<Deve ser administrada uma segunda dose da vacina após um intervalo de pelo menos x semanas.> 
Para mais informações, ver secção 5.1. 
<Deverá ser dada a via de administração, por exemplo:] 
A imunização deverá ser efetuada através de injeção subcutânea ou intramuscular profunda. 
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4.3 Contraindicações 
 
História de reação anafilática (ou seja, com perigo de vida) a qualquer um dos componentes ou 
vestígios de resíduos {(lista de resíduos específicos do produto)} desta vacina. No entanto, 
numa situação pandémica, poderá ser adequado administrar a vacina, assegurando que estão 
imediatamente disponíveis meios de reanimação, em caso de necessidade. 
 
Ver secção 4.4 para Advertências e precauções especiais de utilização. 
 
4.4 Advertências e precauções especiais de utilização 
 
É necessária precaução ao administrar esta vacina a pessoas com hipersensibilidade conhecida 
(para além de reação anafilática) à(s) substância(s) ativa(s), a qualquer um dos componentes, 
<ao timerosal> e aos {resíduos (específicos do produto) por exemplo, ovos, proteínas de 
galinha, antibióticos, timerosal, etc.} 
 
Tal como acontece com todas as vacinas injetáveis, o tratamento médico adequado e a 
supervisão devem estar sempre disponíveis, caso ocorra um acontecimento anafilático raro após 
a administração da vacina. 
 
Se a situação pandémica permitir, a imunização deve ser adiada nos doentes com doença febril 
grave ou infeção aguda. A vacina {(nome de fantasia)} não deve, em nenhuma circunstância, ser 
administrada por via intravascular. 
 
A resposta dos anticorpos em doentes com imunossupressão endógena ou iatrogénica pode ser 
insuficiente. 
 
 
4.5 Interações medicamentosas e outras formas de interação 
 
Não existem dados sobre a administração concomitante da vacina {(nome de fantasia)} com 
outras vacinas. Contudo, se for indicada a administração concomitante com outra vacina, a 
imunização deve ser realizada em membros diferentes. Deve ser notado que as reações adversas 
podem ser intensificadas. 
 
A resposta imunológica pode ser reduzida se o doente estiver sob tratamento imunossupressor. 
 
Após a vacinação contra a gripe, foram observados resultados falso-positivos em testes 
serológicos utilizando o método de ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) para detetar 
anticorpos contra o HIV1, a Hepatite C e especialmente o HTLV1. A técnica de Western Blot 
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pode refutar os resultados falso-positivos e confirmar os resultados verdadeiros. As reações 
falso-positivas transitórias poderão dever-se à resposta da IgM. 
 
4.6 Gravidez e de aleitamento 
 
[Para vacinas não adjuvantes] 
Os dados obtidos através de vacinações com vacinas trivalentes interpandémicas sem adjuvante 
em mulheres grávidas não indicam que os resultados adversos fetais e maternos foram 
atribuíveis à vacina. 
Os profissionais de saúde necessitam avaliar o benefício e potenciais riscos de administrar a 
vacina a mulheres grávidas. 
 
[Para vacinas adjuvantes] 
Não foram gerados dados em mulheres grávidas com a vacina {(Nome de fantasia)} ou com 
qualquer outra vacina contendo o Adjuvante X (ver secção 5.3 para a descrição de estudos pré-
clínicos). 
Os profissionais de saúde necessitam avaliar o benefício e potenciais riscos de administrar a 
vacina a mulheres grávidas. 
 
A vacina {(Nome de fantasia)} pode ser utilizada durante o aleitamento. 
 
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas 
 
A vacina não é suscetível de produzir um efeito na capacidade de conduzir e utilizar máquinas. 
 
4.8 Efeitos indesejáveis 
 
Reações adversas a partir de ensaios clínicos com a vacina mock-up (ver secção 5.1 para mais 
informações sobre vacinas mock-up): (lista) 
 
Os efeitos indesejáveis notificados são listados de acordo com a seguinte frequência. 
[Seguir a orientação do RCM, classificação de Efeitos Adversos através do sistema MedDRA] 
A partir da vigilância pós-comercialização com vacinas trivalentes interpandémicas, foram 
notificados os seguintes efeitos adversos: 
 
Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100): 
Reações cutâneas generalizadas incluindo prurido, urticária ou erupção cutânea não específica. 
 
Raros (>1/10.000, <1/1.000): 
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Nevralgia, parestesia, convulsões, trombocitopenia transitória.  
Foram notificadas reações alérgicas, levando raramente a choque. 
 
Muito raros (<1/10.000): 
Vasculite com envolvimento renal transitório. 
Perturbações neurológicas, tais como encefalomielite, neurite e síndrome de Guillain Barré. 
 
[Se a vacina contém timerosal como conservante, deve ser mencionado o seguinte:] 
<Este medicamento contém timerosal (um composto organomercúrico) como conservante e, 
portanto, é possível que possam ocorrer reações de hipersensibilização (ver secção 4.4).> 
 
<Efeito(s) adverso(s) da vigilância pós-comercialização com a vacina pandémica: [Lista, 
sem frequências]> 
 
4.9 Sobredosagem 
 
Não foi notificado qualquer caso de sobredosagem. 
 
 
5 PROPRIEDADES FARMACOLÓGICAS 
 
5.1 Propriedades farmacodinâmicas 
 
Grupo farmacoterapêutico: {Grupo [nível mais baixo disponível]}, código ATC {código} 
 
 
Esta secção descreve a experiência clínica com as vacinas mock-up <após a administração de 
duas doses>. <Após a segunda dose, é geralmente obtida uma titulação de anticorpos HI 
superior a 40 nas semanas XX a yy. 
 
As vacinas mock-up contêm antígenos da gripe que são diferentes dos vírus da gripe a circular 
atualmente. Estes antígenos podem ser considerados como antígenos ‘novos’ e simular uma 
situação onde a população-alvo para vacinação é imunologicamente virgem. Os dados obtidos 
com a vacina mock-up irão suportar uma estratégia de vacinação que é suscetível de ser 
utilizada para a vacina contra a pandemia: os dados de eficácia e segurança clínica obtidos com 
vacinas mock-up são relevantes para as vacinas contra a pandemia. 
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[Descreva aqui as informações pertinentes obtidas nos ensaios clínicos com a vacina mock-up, 
incluindo a qualidade da resposta, incluindo a descrição dos resultados de anticorpos 
neutralizantes, se disponível.] 
 
A persistência de anticorpos para as vacinas mock-up varia mas é, geralmente, xx-yy meses. 
 
[Texto a ser adicionado aquando da aprovação do vacina contra a pandemia:] 
A vacina contra a pandemia foi aprovada com base nos dados de qualidade que são novos e 
relevantes para a estirpe pandémica. Não foram gerados <quaisquer> dados <limitados> <pré-
clínicos> <e> <clínicos> pré-aprovação com a estirpe pandémica. Os dados de eficácia e 
segurança clínica da vacina contra a pandemia <irão ser> <foram> reunidos conforme a 
pandemia da gripe avança. 
 
[Descreva aqui informação clínica relevante obtida com a vacina contra a pandemia da 
gripe (durante os ensaios clínicos ou pós-autorização).] 
 
5.2 Propriedades farmacocinéticas 
 
Não aplicável. 
 
5.3 Dados de segurança pré-clínica 
 
<Não aplicável.> 
 
[Se forem gerados dados pré-clínicos com a vacina mock-up de acordo com a Guideline dos 
requisitos do dossier para vacinas contra a pandemia da gripe, devem ser notificados aqui. Se 
tiverem sido gerados dados pré-clínicos com a vacina contra a pandemia, também deve ser 
notificado aqui.] 
 
 
6 INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS 
 
6.1 Lista de excipientes 
 
[Específico do produto] 
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[De acordo com a recomendação dada pela Guideline sobre o Resumo das 
Características do Medicamento, os resíduos da produção não devem ser descritos 
nesta secção.] 
 
6.2 Incompatibilidades 
 
<Na ausência de estudos de compatibilidade, este medicamento não deve ser misturado com 
outros medicamentos.> 
<Este medicamento não deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados 
na secção 6.6.> 
 
6.3 Prazo de validade 
 
<X meses> <1 ano> <18 meses> <2 anos> <...> 
 
6.4 Precauções especiais de conservação 
 
[Específico do produto.] 
 
<Não conservar acima de <25ºC> <30ºC>> ou 
<Conservar a temperatura inferior a <25ºC> <30ºC>> 
<Conservar no frigorífico (2ºC – 8ºC)> 
<Conservar e transportar refrigerado (2ºC – 8ºC)> 
<Conservar no congelador {intervalo de temperatura}> 
<Conservar e transportar congelado {intervalo de temperatura}> 
<Não <refrigerar> <ou> <congelar>> 
<Conservar <na embalagem> de origem>> 
<O medicamento não necessita de quaisquer precauções especiais de conservação> 
 
<para proteger da <luz> <humidade>> 
 
6.5 Natureza e conteúdo do recipiente 
 
X ml <forma farmacêutica*> no <recipiente>, <natureza> {características adicionais (natureza)} 
{outros componentes (natureza)} - embalagem de Y. 
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[* Aplicável apenas quando o RCM se refere a mais do que uma forma farmacêutica] [Em 
caso de apresentações multidose, deve ser indicado o número de doses por frasco para 
injetáveis.] 
<É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.> 
 
6.6 Instruções de utilização, manuseamento <e eliminação> 
 
A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de utilização. 
Agitar antes de usar. 
 
[Outras secções do RCM Ver Guideline no sítio da Agência Europeia de Medicamentos] 
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Abstract 
Background: The chance of an influenza pandemic is real and clinicians should keep themselves informed 
about the rationale and science behind preventive and therapeutic principles relating to an (impending) 
influenza pandemic. 
Discussion: Vaccination is considered the best prevention in case of a pandemic threat and first choice to 
contain the impact of a pandemic. Pending the availability of an effective pandemic vaccine, antivirals are 
likely the only effective agents for prevention and treatment. When an influenza pandemic is impending, 
all interventions aim to prevent people becoming infected and to suppress replication and transmission of 
the virus as much as possible. Antivirals will be prescribed to patients with laboratory confirmed pre-
pandemic influenza as well as to their contacts (post- exposure prophylaxis) which may delay 
development of or even prevent a pandemic. During a manifest influenza pandemic, however, there is 
large-scale spreading of the influenza virus. Therefore, preventive use of antivirals is less efficient to 
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prevent transmission. Delaying the pandemic is then important in order to prevent exhausting public 
health resources and disruption of society. Thus, during a manifest pandemic everyone with influenza 
symptoms should receive antivirals as quickly as possible, regardless of virological confirmation. To 
ensure optimal effectiveness of antivirals and to minimize development of drug resistant viral strains, the 
use of antivirals for annual influenza should be restrictive. The crucial position of family physicians 
during an (impending) influenza pandemic necessitates the development of primary health care guidelines 
on this topic for all countries. 
Summary: Family physicians will play a key role in assessing and treating victims of a new influenza 
virus, and in reassuring the worried well. We outline various possible interventions in the event of an 
impending and a manifest influenza pandemic, such as non-medial measures, prescription of antivirals, 
and vaccination, and emphasize the need for pandemic influenza preparedness. 
 
  
Background 
The chance of an influenza pandemic is real. A pandemic 
might run a relatively mild course (1956, 1967) or could 
have disastrous consequences with public health being 
stretched to its limits and beyond (1918) [1]. Therefore, 
many countries have drawn up varying strategies to guide 
policy in the event of an impending or manifest 
pandemic [2]. Physicians must be informed about 
preventive and therapeutic strategies in the event of an 
(impending) influenza pandemic – strategies that are 
totally different from those for dealing with the annual 
influenza episodes. This especially applies to family 
physicians who will be in the front line during a 
pandemic. 
 
The emergence of an influenza pandemic 
Influenza viruses are continually subject to small 
mutations. As a result of this so-called antigenic drift, 
annual influenza epidemics emerge, requiring annual 
vaccination of high risk patients with a yearly adapted 
vaccine for optimal protection. A totally different 
situation occurs, when a new influenza virus turns up 
through a fundamental virus mutation or an exchange of 
genetic material between a human and an animal 
influenza virus, against which we have little immunity or 
cross immunity. This is called an antigenic shift. An 
influenza pandemic can then result through efficient 
person to person transmission. One cannot predict when 
and where a pandemic influenza virus will appear and 
what virulence it will have. However, the risk of human 
infection with avian influenza is greatest where there is 
intense contact between people and poultry such as is 
common in South East Asia. 
 
The World Health Organization (WHO) has defined sev- 
eral phases before and during an influenza pandemic 
(Table 1) [3]. In the pre-pandemic phases (three to five) 
there is an increasing degree of pandemic threat. In phase 
six there is a manifest pandemic. For the H5N1, we are 
currently in phase three. Every pre-pandemic phase can 
in principle last for an unlimited period or may be 
present, locally, for a short period or not at all; phase six 
ends after the final wave, as soon as the pandemic 
influenza virus has circulated world-wide and has 
become a new global epidemic influenza virus. 
Both non-medical interventions, such as social distancing 
and public information, as well as medical interventions, 
such as antivirals and vaccination, are relevant in the 
prevention and suppression of an influenza pandemic. 
 
Vaccination 
Vaccination is considered the best available prevention in 
case of a pandemic threat and first choice to contain the 
impact of a pandemic. A vaccine can be developed once 
the pandemic virus has been identified, potentially 
 
Table 1: WHO pandemic phases http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/phase/en/index.html 
 
Pandemic phases     Public health goals 
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Inter-pandemic period 
  
1 No new influenza virus subtypes have been detected in 
humans. An influenza virus subtype that has caused human 
infection may be present in animals. If present in animals the risk of 
human infection or disease is considered to be low. 
2 No new influenza virus subtypes have been detected in 
humans. However, a circulating animal influenza virus subtype 
poses a substantial risk of human disease. 
Strengthen influenza pandemic preparedness at the global, regional, 
national and sub-national levels. 
 
Minimize the risk of transmission to humans; detect and report such 
transmission rapidly if it occurs. 
Pandemic alert period 
  
3 Human infection(s) with a new subtype, but no human 
spread, or at most rare instances of spread to a close contact. 
4 Small cluster(s) with limited human to human 
transmission but spread is highly localized, suggesting that the virus 
is not well adapted to humans. 
5 Large cluster(s) but human to human spread still 
localized, suggesting that the new virus is becoming increasingly 
better adapted to humans, but may not yet be fully transmissible 
(substantial pandemic risk). 
Ensure rapid characterization of the new virus subtype and early 
detection, notification and response to additional cases. 
Contain the new virus within limited foci or delay spread to gain 
time to implement preparedness measures, including vaccine 
development. 
Maximize efforts to contain or delay spread, to possibly avert a 
pandemic, and to gain time to implement pandemic response 
measures. 
Pandemic period 
6 Pandemic: increased and sustained transmission in 
general population. 
Minimize the impact of the pandemic
.Post-pandemic period 
  
Post-pandemic period: return to inter-pandemic period. Return to inter-pandemic period. 
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phase four onwards. From that moment it is expected to take 
at least four to five months before vaccination can be carried 
out. As people are lacking any protection against the new 
influenza virus, repeated vaccination may be necessary for 
inducing a protective immunological response. It, therefore, 
may take several weeks from the moment of availability of 
the vaccine to the stage of clinical protection. Recently, 
discussions have erupted about how much pre-pandemic 
vaccination with a related strain could con- tribute to an 
effective immunity against a pandemic influenza virus [4]. 
Pending the availability of an effective pandemic vaccine, 
antivirals are the only effective agents for the prevention and 
treatment of infections caused by a pandemic influenza virus. 
Antivirals 
Neuraminidase inhibitors are the preferred antivirals to delay 
or suppress an impending influenza pandemic. Older 
antivirals such as amantadine are not indicated for use as 
monotherapy because of an assumed lack of effectiveness. 
Neuraminidase allows the replicated virus to leave the host 
cell. By inhibiting this enzyme viral circulation is interrupted, 
resulting in the infection being contained. 
Oseltamivir, administered orally and zanamivir, which is 
inhaled, are registered both for prevention and treatment. The 
preventive effectiveness exceeds the therapeutic effectiveness. 
There are two types of prophylaxis: prophylaxis without 
previous close contact with an influenza patient (primary 
prophylaxis) and prophylaxis after contact with an influenza 
patient (post-exposure prophylaxis). 
Although the preventive and therapeutical effectiveness of 
neuraminidase inhibitors has been mainly established against 
the currently circulating human influenza viruses [5,6], their 
effectiveness regarding a pandemic influenza virus is 
theoretically plausible [7]. Importantly, neurami- nidase 
inhibitors reduce the concentration of influenza virus in the 
mucous membrane of the nose and curtail the excretion of the 
virus without, as far as known, inhibiting the production of 
virus-specific antibodies [8]. 
Policy principles with an (impending) influenza pandemic  
The policy in the pre-pandemic phases differs fundamen- tally 
from that during a manifest influenza   pandemic. 
With an impending influenza pandemic, WHO-phases three to 
five, measures are taken to prevent or delay the development 
of a pandemic. All interventions are geared towards 
preventing people becoming infected and to sup- press 
replication and transmission of the virus as much as possible. 
Interventions can be made in the chain of infection, for 
example through minimising unprotected con- tacts with 
infected poultry, or chance encounters with patients, and 
through administering antiviral drugs. These drugs will be 
prescribed to patients with laboratory con- firmed pre-
pandemic influenza (treatment) as well as to their contacts 
(post-exposure prophylaxis). This may delay development of 
or prevent a pandemic [9]. 
 
During a manifest influenza pandemic, WHO-phase six, there 
is large-scale spreading of the influenza virus and, therefore, 
isolation and preventive use of antivirals are less efficient to 
prevent transmission. Delaying the pandemic is then 
important in order to prevent exhausting public health 
resources and disruption of society. Above all we have to aim 
at gaining time for developing, testing and producing an 
effective vaccine. Therefore, the Dutch guideline for family 
physicians states that during this phase, everyone with 
influenza symptoms should receive antivirals as quickly as 
possible, regardless virological confirmation [10]. As a result, 
patients will be less severely ill, less infectious, ill for a 
shorter period, and spreading of the virus will thus be delayed. 
As in this phase the pandemic virus has already rampantly 
spread, post-exposure prophylaxis is not an efficient 
intervention anymore. 
 
Primary prophylaxis is not advised for the general public in 
any of the (pre-)pandemic phases. After stopping the drugs 
the person remains susceptible to the virus in the absence of 
immunological protection. Moreover, national stocks of 
antiviral medicines would likely be inadequate for this policy. 
 
Implications for today 
To ensure optimal effectiveness of antivirals and to minimize 
the development of oseltamivir-resistant viral strains, the 
present use of neuraminidase inhibitors should be restrictive. 
With annual influenza episodes, antivirals have, in practise, 
only marginal effects on other- wise healthy 
immunocompetent people, i.e., reducing the average duration 
of symptoms by roughly one day [6]. Therefore, therapeutic 
use should be limited to people at high risk of complications. 
Antivirals as a post-exposure prophylaxis should be 
recommended only for residents and staff of nursing homes 
and for severely immunocompromised patients (e.g., those on 
chemotherapy), who are not, or suboptimally protected by 
vaccination. 
Neuraminidase inhibitors do have a potentially favoura- ble 
influence on the course of the disease in an individual patient, 
but are especially valuable, on a population level, in averting 
or delaying an influenza pandemic, provided antiviral agents 
are prescribed swiftly and for the correct indication. Not only 
doctors, but the general public too, must be properly informed 
about this. Giving concerned citizens antiviral agents in 
anticipation should be resisted. It risks leading to incorrect 
use, reduced effectiveness, and/or the emergence of 
oseltamivir-resistant strains  of influenza. Above all, it could 
give a false sense of security which may delay reporting of 
symptoms and launching effective interventions [11]. 
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Of particular concern is the emergence of fit and transmis- 
sible oseltamivir-resistant influenza A(H1N1) in early 2008, 
which has by now spread all over the world. The other 
seasonal influenza strains (A(H3N2 and B) have remained 
sensitive. This stresses the need to implement real-time 
monitoring of the effectiveness of antivirals, both during the 
current phase, as during a potential pan- demic. 
 
Family physicians in the front line 
Especially during an (impending) influenza pandemic family 
physicians will play a key role in signalling pre- pandemic 
viral infections, assessing and treating victims of the new 
influenza virus, and reassuring the worried well. This 
necessitates the development of primary health care 
guidelines on this topic in all countries [10,12,13]. These 
should not only comprise medical and non-medi- cal 
interventions, but also address the logistical problems which 
will be faced in primary care during an enormously disrupting 
worldwide influenza outbreak. Obviously, these guidelines 
will have to harmonise with national and hospital-based 
policies. 
 
Influenza experts have consistently warned that pandemic 
influenza is inevitable. Although we do not know when it will 
strike, we should not linger in urging for pandemic influenza 
preparedness. 
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Resumo 
<  
 
Contexto: A probabilidade de uma pandemia de gripe é real e os médicos devem manter-se informados 
sobre os fundamentos lógicos e a ciência por trás dos princípios preventivos e terapêuticos relativos a uma 
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pandemia de gripe (iminente). 
Discussão: A vacinação é considerada a melhor prevenção no caso de uma ameaça pandémica e a primeira 
escolha para conter o impacto de uma pandemia. Enquanto se aguarda a disponibilidade de uma vacina 
pandémica eficaz, os medicamentos antivirais são provavelmente os únicos agentes eficazes para prevenção 
e tratamento. Quando uma pandemia de gripe é iminente, todas as intervenções têm como objetivo evitar 
que as pessoas fiquem infetadas e suprimir a replicação e transmissão do vírus, tanto quanto possível. Os 
medicamentos antivirais serão prescritos a doentes com gripe pré-pandémica confirmada laboratorialmente, 
assim como aos seus contactos (profilaxia pós-exposição) que pode retardar o desenvolvimento ou mesmo 
prevenir uma pandemia. No entanto, durante uma pandemia de gripe manifesta existe propagação do vírus 
em grande escala. Portanto, o uso preventivo de medicamentos antivirais para prevenir a transmissão é 
menos eficaz. É, então, importante retardar a pandemia de modo a prevenir que os recursos de saúde 
pública se esgotem e a perturbação da sociedade. Assim, durante uma pandemia manifesta, todos os 
indivíduos com sintomas de gripe devem receber medicamentos antivirais o mais rapidamente possível, 
independentemente da confirmação virológica. Para garantir a eficácia máxima dos medicamentos antivirais 
e para minimizar o desenvolvimento de estirpes virais resistentes aos fármacos, o uso de medicamentos 
antivirais para a gripe anual deve ser restrito. A posição crucial dos médicos de família durante uma 
pandemia de gripe (iminente) exigiu o desenvolvimento de diretrizes primárias de saúde sobre este tópico 
para todos os países. 
 
Resumo: Os médicos de família irão desempenhar um papel fundamental na avaliação e tratamento das 
vítimas de um novo vírus de gripe, e em tranquilizar o indivíduo preocupado. Delineamos várias 
intervenções possíveis no caso de uma pandemia de gripe iminente e manifesta, tais como medidas não 
mediais, prescrição de medicamentos antivirais e vacinação, e realçar a necessidade de preparação para uma 
pandemia de gripe. 
 
 
 
 
Contexto 
A probabilidade de uma pandemia de gripe é real. Uma 
pandemia pode ter um curso relativamente moderado (1956, 
1967) ou poderia ter consequências desastrosas, com a saúde 
pública a ser sobrecarregada até atingir os seus limites e 
para além destes (1918) [1]. Por isso, muitos países 
elaboraram variadas estratégias para orientar a política na 
eventualidade de uma pandemia iminente ou manifesta [2]. 
Os médicos devem ser informados sobre estratégias 
preventivas e terapêuticas na eventualidade de uma 
pandemia de gripe (iminente) - estratégias que são 
completamente diferentes daquelas para lidar com os 
episódios de gripe anual. Isto aplica-se especialmente aos 
médicos de família que irão estar na linha da frente durante 
a pandemia. 
 
O surgimento de uma pandemia de gripe 
Os vírus da gripe estão continuamente sujeitos a pequenas 
mutações. Como resultado deste desvio antigénico, a 
epidemia da gripe anual surge, exigindo a vacinação anual 
de doentes de alto risco com uma vacina anualmente 
adaptada para a proteção ideal. Quando um novo vírus da 
gripe se transforma através de uma mutação do vírus 
fundamental ou uma troca de material genético entre um 
vírus da gripe humana e animal ocorre uma situação 
completamente diferente, contra a qual temos pouca 
imunidade ou imunidade cruzada. Este é o chamado desvio 
antigénico. Uma pandemia da gripe pode resultar da 
transmissão eficaz de pessoa para pessoa. Não se pode 
prever quando e onde um vírus de gripe pandémica irá 
aparecer e a virulência que irá ter. No entanto, o risco de 
infeção humana com a gripe aviária é maior onde há um 
contacto intenso entre pessoas e aves de capoeira, como é 
comum no Sudeste Asiático. 
 
Durante vários anos, a atenção tem-se centrado sobre o 
vírus da gripe H5N1 que está a circular, mas o surgimento 
de qualquer vírus de gripe A, contra o qual a imunidade 
não, ou já não, existe pode levar a uma pandemia. Também 
anterior e atualmente já não numa grande escala de vírus 
circulantes, como o H2N2, que causou a pandemia asiática 
em 1957 e contra o qual a maioria da população mundial 
não tem proteção, poderia resultar em propagação 
pandémica. 
 
A Organização Mundial da Saúde definiu várias fases 
antes e durante uma pandemia de gripe (Tabela 1) [3]. Nas 
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fases pré-pandémicas (três a cinco), há um grau crescente 
de ameaça pandémica. Na fase seis há uma pandemia 
manifesta. Atualmente, para o H5N1, estamos na fase três. 
Cada fase pré-pandémica pode, em princípio, durar um 
período ilimitado ou pode estar presente, localmente, 
durante um período curto ou de modo algum; a fase seis 
termina após a onda final, logo que o vírus da pandemia da 
gripe tenha circulado a nível mundial e se tenha tornado 
uma nova epidemia global do vírus da gripe. 
 
Ambas as intervenções não médicas, como o 
distanciamento social e informação ao público, bem como 
as intervenções médicas, tais como os medicamentos 
antivirais e a vacinação, são relevantes na prevenção e 
supressão de uma pandemia de gripe. 
 
Vacinação 
A vacinação é considerada a melhor prevenção disponível 
no caso de uma ameaça pandémica e a primeira escolha 
para conter o impacto de uma pandemia. Uma vacina pode 
ser desenvolvida assim que o vírus pandémico tenha sido 
identificado, potencialmente a partir da fase quatro em 
diante.
 
Tabela 1: Fases pandémicas da OMS http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/phase/en/index.html 
 
 
Fases pandémicas Objetivos de saúde pública 
 
 
Período 
interpandémico 
 
1 Não foram detetados novos subtipos do vírus da gripe em 
seres humanos. Um subtipo de vírus de gripe que causou 
infeção humana pode estar presente em animais. Se 
estiver presente em animais, o risco de infeção humana ou 
doença é considerado baixo. 
2 Não foram detetados novos subtipos do vírus da gripe 
em seres humanos. No entanto, um subtipo de vírus 
de gripe animal a circular apresenta um risco 
substancial de doença humana.  
Reforçar a preparação para pandemia de gripe a nível 
global, regional, nacional e subnacional. 
Minimizar o risco de transmissão para os seres 
humanos; detetar e notificar tal transmissão 
rapidamente, se ocorrer. 
 
 
Período de alerta 
pandémico 
3 Infeção(ões) humana(s) com um novo subtipo, mas sem 
propagação humana, ou, no máximo, casos raros de 
propagação para a pessoa próxima. 
4 Pequeno(s) agrupamento(s) com transmissão limitada de 
humano para humano mas em que a propagação é 
altamente localizada, sugerindo que o vírus não está 
bem adaptado aos seres humanos. 
5 Grande(s) agrupamento(s) mas propagação de humano 
para humano ainda localizada, sugerindo que o novo 
vírus está a tornar-se cada vez mais adaptado aos seres 
humanos, mas pode ainda não ser totalmente 
transmissível (risco pandémico substancial). 
 
 Garantir a caracterização rápida e a deteção precoce do 
novo subtipo de vírus, notificação e resposta a casos 
adicionais. 
 
Conter o novo vírus dentro de focos limitados, ou 
retardar a propagação para ganhar tempo para 
implementar medidas de preparação, incluindo o 
desenvolvimento de vacinas. 
 
Maximizar esforços para conter ou retardar a 
propagação, para possivelmente impedir uma 
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pandemia, e ganhar tempo para implementar medidas de resposta à pandemia. 
 
Período pandémico 
6 Pandemia: transmissão aumentada e sustentada na 
população em geral. 
Minimizar o impacto da pandemia. 
 
 Período pós-pandémico 
Período pós-pandémico: retorno ao período 
interpandémico. 
Retorno ao período interpandémico.
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A partir desse momento, espera-se levar pelo menos 
quatro a cinco meses antes que a vacinação possa ser 
realizada. Uma vez que as pessoas estão sem qualquer 
proteção contra o novo vírus da gripe, pode ser 
necessária vacinação repetida para induzir uma resposta 
imunológica protetora. Consequentemente, pode 
demorar várias semanas a partir do momento de 
disponibilidade da vacina até ao estágio de proteção 
clínica. Recentemente, surgiram discussões sobre 
quanto é que a vacinação pré-pandémica com uma 
estirpe relacionada poderia contribuir para uma 
imunidade eficaz contra um vírus da pandemia de gripe 
[4]. Enquanto se aguarda a disponibilidade de uma 
vacina eficaz contra a pandemia, os medicamentos 
antivirais são os únicos agentes eficazes para a 
prevenção e tratamento de infeções causadas por um 
vírus da pandemia de gripe. 
 
Medicamentos antivirais 
Os inibidores da neuraminidase são os medicamentos 
antivirais preferidos para retardar ou suprimir uma 
pandemia de gripe iminente. Os medicamentos 
antivirais mais antigos, tais como amantadina, não são 
indicados para a utilização como monoterapia devido a 
uma falta de eficácia assumida. A neuraminidase 
permite que o vírus replicado saia da célula hospedeira. 
Ao inibir esta enzima a circulação viral é interrompida, 
resultando na contenção da infeção. 
 
O oseltamivir, administrado oralmente e o zanamivir, 
que é inalado, estão registados tanto para a prevenção 
como para o tratamento. A eficácia preventiva 
ultrapassa a eficácia terapêutica. Existem dois tipos de 
profilaxia: profilaxia sem o contacto próximo prévio 
com um doente com gripe (profilaxia primária) e a 
profilaxia após o contacto com um doente com gripe 
(profilaxia pós-exposição). 
 
Embora a eficácia preventiva e terapêutica dos 
inibidores da neuraminidase tenha sido estabelecida 
principalmente contra os vírus de gripe humana que 
circulam atualmente [5,6], a sua eficácia relativamente 
a um vírus da pandemia de gripe é teoricamente 
plausível [7]. Mais importante ainda, os inibidores da 
neuraminidase reduzem a concentração de vírus de 
gripe na membrana mucosa do nariz e reduzem a 
excreção do vírus sem, na medida em que conhecido, 
inibir a produção de anticorpos específicos contra o 
vírus [8]. 
 
Princípios da política com uma pandemia de gripe 
(iminente)  
A política nas fases pré-pandémicas difere 
fundamentalmente daquela durante uma pandemia de 
gripe manifesta. 
 
Com uma pandemia de gripe iminente, fases três a 
cinco da OMS, são tomadas medidas para prevenir ou 
retardar o desenvolvimento de uma pandemia. Todas as 
intervenções são orientadas para a prevenção de 
pessoas infetadas e para suprimir a replicação e 
transmissão do vírus, tanto quanto possível. As 
intervenções podem ser feitas na cadeia da infeção, pela 
minimização de contactos desprotegidos com aves de 
capoeira infetadas, ou encontros ocasionais com os 
doentes, através da administração de fármacos 
antivirais. Estes fármacos serão prescritos a doentes 
com confirmação laboratorial de gripe pré-pandémica 
(tratamento) assim como aos seus contactos (exposição 
pós-exposição). Isto pode retardar o desenvolvimento 
ou prevenir a pandemia [9]. 
 
Durante uma pandemia de gripe manifesta, fase seis 
da OMS, há uma propagação do vírus da gripe em 
grande escala, por conseguinte, o isolamento e o uso 
preventivo de medicamentos antivirais são menos 
eficazes para prevenir a transmissão. É, então, 
importante retardar a pandemia de modo a prevenir 
que os recursos de saúde pública se esgotem e a 
perturbação da sociedade. Acima de tudo, temos por 
objetivo ganhar tempo para desenvolver, testar e 
produzir uma vacina eficaz. Desta forma, a guideline 
Holandesa para os médicos de família afirma que 
durante esta fase, todos os indivíduos com sintomas 
de gripe devem receber medicamentos antivirais o 
mais rapidamente possível, independentemente da 
confirmação virológica [10]. Como resultado, os 
doentes serão menos gravemente doentes, doentes por 
um período mais curto de tempo, e a propagação do 
vírus será assim retardada. Como nesta fase o vírus 
pandémico já se propagou excessivamente, a 
profilaxia pós-exposição já não é uma intervenção 
eficaz. 
 
A profilaxia primária não é aconselhada para o 
público em geral em qualquer uma das fases (pré-) 
pandémicas. Após interromper os fármacos a pessoa 
continua suscetível ao vírus na ausência de proteção 
imunológica. Além disso, os stocks nacionais de 
medicamentos antivirais provavelmente seriam 
insuficientes para esta política. 
 
Implicações atualmente 
Para garantir a eficácia máxima dos medicamentos 
antivirais e para minimizar o desenvolvimento de 
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estirpes virais resistentes ao oseltamivir, o uso atual 
de inibidores da neuraminidase deve ser restrito. Com 
episódios anuais de gripe, os medicamentos antivirais 
têm, na prática, apenas efeitos marginais nas pessoas 
imunocompetentes saudáveis, ou seja, reduzindo a 
duração média de sintomas em cerca de um dia [6]. 
Portanto, o uso terapêutico deve ser limitado a pessoas 
com risco elevado de complicações. Os medicamentos 
antivirais como profilaxia pós-exposição devem 
apenas ser recomendados para os residentes e 
funcionários de lares de idosos e doentes gravemente 
imunocomprometidos (por exemplo, aqueles em 
quimioterapia), que não são, ou são subotimamente 
protegidos pela vacinação. 
 
Os inibidores da neuraminidase têm uma influência 
potencialmente favorável sobre o curso da doença 
num doente individual, mas são especialmente 
valiosos, a nível populacional, ao evitar ou retardar 
uma pandemia de gripe, os agentes antivirais são 
prescritos imediatamente e para a indicação correta. 
Não só os médicos, mas o público em geral também 
deve ser devidamente informado sobre isto. 
Administrar agentes antivirais antecipadamente aos 
cidadãos preocupados deve ser evitado. Corre o risco 
de levar ao uso incorreto, eficácia reduzida, e/ou 
aparecimento de estirpes de gripe resistentes ao 
oseltamivir. Acima de tudo, pode dar uma falsa 
sensação de segurança que pode retardar a notificação 
de sintomas e o lançamento de intervenções eficazes 
[11]. 
 
Particularmente preocupante é o aparecimento de gripe 
A (H1N1), apta e transmissível, resistente ao 
oseltamivir no início de 2008 que, atualmente, já se 
propagou por todo o mundo. As outras estirpes de gripe 
sazonal (A(H3N2 e N) permaneceram sensíveis. Isto 
sublinha a necessidade de implementar a monitorização 
em tempo real da eficácia dos medicamentos antivirais, 
tanto durante a fase atual, como durante uma potencial 
pandemia. 
 
Médicos de família na linha da frente 
Os médicos de família irão desempenhar um papel 
fundamental na sinalização de infeções virais pré-
pandémicas, avaliando e tratando as vítimas do novo 
vírus da gripe, e tranquilizando o indivíduo preocupado. 
Isso requer o desenvolvimento de diretrizes primárias 
de saúde sobre este tema em todos os países [10,12,13]. 
Estas não só devem compreender intervenções médicas 
e não-médicas, mas também devem abordar os 
problemas logísticos que serão enfrentados nos 
cuidados primários durante um surto de gripe mundial 
imensamente perturbador. Obviamente que estas 
diretrizes terão de ser harmonizadas de acordo com as 
políticas nacionais e hospitalares. 
 
Os peritos da gripe têm consistentemente alertado que a 
pandemia de gripe é inevitável. Embora não saibamos 
quando vai atacar, não devemos demorar a alertar para 
a preparação para a pandemia da gripe. 
 
Interesses competitivos 
Os autores declaram que não têm interesses 
competitivos. 
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Anexo E - Glossário sobre a Pandemia de Gripe 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da Definição Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
1. 
Antigen 
"Any 
substance 
that causes 
your immune 
system to 
produce 
antibodies 
against it, it 
may be a 
substance 
from the 
environment, 
such as 
chemicals, 
bacteria, 
viruses, or 
pollen and 
may be 
formed 
inside the 
body." 
 
"<Influenza 
virus surface 
antigens 
(haemagglutinin 
and 
neuraminidase)* 
of strain(s)> or 
<Split Influenza 
virus, 
inactivated 
containing 
antigens 
equivalent to>" 
 
https://www.nlm.nih.
gov/medlineplus/en
cy/article/002224.ht
m 
 
Antigénios de 
superfície do 
vírus influenza 
 
Não 
aplicável. 
 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
2. 
Antige
nic 
Drift 
 
"Minor 
changes in 
the protein 
structure in 
influenza A 
strains, 
enabling the 
virus to 
cause 
repetitive 
influenza 
outbreaks by 
evading 
immune 
recognition." 
"As a result of 
this so-called 
antigenic drift, 
annual 
influenza 
epidemics 
emerge, 
requiring annual 
vaccination 
of high risk 
patients with a 
yearly adapted 
vaccine for 
optimal 
protection." 
 
http://www.who.int/
biologicals/vaccines
/influenza/en/ 
 
Alterações nos 
antigénios de 
superficie do vírus 
(virus cross-
protection) 
 
Por vezes 
referido 
como drift 
antigénico. 
Em: 
http://www.ro
che.pt/sites-
tematicos/gri
pe/index.cfm/
gripe/virus-
da-
gripe/ciclo-
de-vida-do-
virus/variaca
o-
genetica/drift
-antigenico/ 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
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Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
3. 
Antivir
al 
Medici
nes 
"Prescription 
medicines 
(pills, liquid, 
an inhaled 
powder, or 
an 
intravenous 
solution) that 
fight against 
the flu in your 
body." 
 
"Antiviral 
medicines, 
which can be 
used either to 
prevent people 
contracting flu or 
to treat them 
once they have 
contracted it.” 
 
http://www.cdc.gov/
flu/antivirals/whatyo
ushould.htm 
 
Medicamentos 
antivirais (ex: 
tamiflu) 
 
Não 
aplicável. 
 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
4.  
GMP 
(Good 
Manuf
acturi
ng 
Practi
ces) 
 
"Aspect of 
quality 
assurance 
that ensures 
that medicinal 
products are 
consistently 
produced and 
controlled to 
the quality 
standards 
appropriate to 
their intended 
use and as 
required by 
the product 
specification." 
 
"This task force 
can be 
supplemented 
with additional 
experts and 
representatives, 
such as 
members of the 
GMP Inspection 
Services Group 
and/or GMP 
inspectors from 
the supervisory 
authorities and 
representatives 
from WHO." 
 
http://www.who.int/
biologicals/vaccines
/good_manufacturin
g_practice/en/ 
 
(GMP-Good 
Manufacturing 
Practice) Práticas 
seguras 
 
Não 
aplicável. 
 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
5. 
BWP 
(Biolo
gics 
Worki
ng 
Party) 
 
"Provides 
recommendat
ions to the 
European 
Medicines 
Agency's 
scientific 
committees 
on all matters 
"VWP / BWP 
experts;" 
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/cont
acts/CHMP/people
_listing_000009.jsp
&mid=WC0b01ac0
580028d2c 
BWP (Grupo de 
trabalho de 
produtos 
biológicos) 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
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relating 
directly or 
indirectly to 
quality and 
safety 
aspects 
relating to 
biological and 
biotechnologi
cal 
medicines." 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
6. 
CHM
P 
(Com
mittee 
for 
Medici
nal 
Produ
cts for 
Huma
n 
Use) 
"Committee 
at the 
European 
Medicines 
Agency that is 
responsible 
for preparing 
opinions on 
questions 
concerning 
medicines for 
human use." 
"ADOPTION BY 
CHMP FOR 
RELEASE FOR 
CONSULTATIO
N"  
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/abo
ut_us/general/gene
ral_content_000094
.jsp 
 
CHMP (Comité de 
medicamentos de 
uso humano) 
 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
7. 
EDQ
M 
(Euro
pean 
Direct
orate 
for the 
Qualit
y of 
Medici
nes 
and 
Healt
hCare
) 
"Organisation 
that protects 
public health 
by enabling 
the 
development, 
supporting 
the 
implementatio
n and 
monitoring 
the 
application of 
quality 
standards for 
medicines 
and their safe 
use." 
"EDQM/OMCL 
representative(s
);" 
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/part
ners_and_networks
/general/general_co
ntent_000574.jsp&
mid=WC0b01ac058
0789733 
EDQM 
(Farmacopeia 
europeia) 
Não 
aplicável. 
 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
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Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
8. 
Clinic
al 
trials 
"Any research 
study that 
prospectively 
assigns 
human 
participants or 
groups of 
humans to 
one or more 
health-related 
interventions 
to evaluate 
the effects on 
health 
outcomes." 
"The text below 
may need to be 
amended based 
upon the 
clinical trials 
performed with 
the mock-up 
vaccines." 
http://www.who.int/t
opics/clinical_trials/
en/ 
Ensaios clínicos Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
16/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
9. 
Epide
mic 
"Affecting or 
tending to 
affect a 
disproportion
ately large 
number of 
individuals 
within a 
population, 
community, or 
region at the 
same time." 
"Every pre-
pandemic phase 
can in 
principle last for 
an unlimited 
period or may 
be present, 
locally, for a 
short period or 
not at all; phase 
six ends after 
the final wave, 
as soon as the 
pandemic 
influenza virus 
has circulated 
world-wide and 
has become a 
new global 
epidemic 
influenza virus."  
http://www.merriam
-
webster.com/diction
ary/epidemic 
O vírus influenza 
tornou-se um 
vírus epidémico a 
nível global 
Surto. Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/surto 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
10.  
Phar
maco
vigilan
"Science and 
activities 
relating to the 
detection, 
assessment, 
"Post-
authorisation 
activities – 
Safety and 
Efficacy and 
http://www.who.int/
medicines/areas/qu
ality_safety/safety_
efficacy/pharmvigi/e
Farmacovigilância Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19-02-
2016 
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ce understandin
g and 
prevention of 
adverse 
effects or any 
other drug-
related 
problem." 
Pharmacovigila
nce " 
n/ 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
11. 
Vial 
"A very small 
glass or 
plastic 
container 
used for 
medicines, 
especially 
liquids." 
"This is a 
multidose 
container. See 
section 6.5 for 
the number of 
doses per vial." 
http://www.merriam
-
webster.com/diction
ary/vial 
Frascos 
pequenos ou 
tubos para 
multidoses 
injetáveis 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
12.  
Haem
agglut
inin  
"An agglutinin 
(as an 
antibody or 
viral capsid 
protein) that 
causes 
hemagglutinat
ion." 
"<Influenza virus 
surface antigens 
(haemagglutini
n and 
neuraminidase)* 
of strain(s)> " 
http://www.merriam
-
webster.com/medic
al/hemagglutinin 
Hemaglutinina  Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
13.  
Immu
nity 
"The power to 
keep yourself 
from being 
affected by a 
disease." 
"Pandemic 
influenza occurs 
when a new 
strain of 
influenza (flu) 
virus emerges 
that can spread 
easily from 
person to 
person. It is 
different from 
the normal 
‘seasonal’ flu, 
because the 
http://www.merriam
-
webster.com/diction
ary/immunity 
Imunidade Isenção/prot
eção. Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/imunidade  
Ana 
Araújo 
19-02-
2016 
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strain is new, 
and because 
people have no 
protection or 
'immunity' 
against it. 
Because of the 
lack of 
immunity, the 
virus can spread 
widely across 
the world." 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
14.  
Immu
nosup
pressi
on 
"Suppression 
(as by drugs) 
of natural 
immune 
responses." 
"Antibody 
response in 
patients with 
endogenous or 
iatrogenic 
immunosuppre
ssion may be 
insufficient." 
http://www.merriam
-
webster.com/medic
al/immunosuppress
ion 
Imunossupressão Enfraquecim
ento/supress
ão. Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/imunossupr
ess%C3%A3
o 
 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
15.  
MedD
RA 
(Medi
cal 
Dictio
nary 
for 
Regul
atory 
Activiti
es) 
Medical 
dictionary 
used to 
standardise 
medical 
terminology, 
based on a 
terminology 
belonging to 
the Medicines 
and 
Healthcare 
products 
Regulatory 
Agency 
(MHRA) of 
UK. 
"Undesirable 
effects reported 
are listed 
according to the 
following 
frequency. 
[follow SPC 
guidance, 
classification of 
Adverse Events 
via the MedDRA 
system]" 
http://www.meddra.
org/about-
meddra/history 
MedDRA 
(Dicionário 
Médico para 
Atividades 
Regulamentares) 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
07-03  -
2016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
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16.  
Neura
minid
ase 
inhibit
ors 
"Class of 
antiviral drugs 
that inhibit 
influenza A 
and B 
viruses." 
"Neuraminidas
e inhibitors are 
the preferred 
antivirals to 
delay or 
suppress an 
impending 
influenza 
pandemic." 
http://www.cdc.gov/
mmwr/preview/mm
wrhtml/rr4814a1.ht
m 
Inibidores da 
neuraminidase 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
17.  
Pand
emic 
influe
nza 
"Occurs when 
a new strain 
of influenza 
(flu) virus 
emerges that 
can spread 
easily from 
person to 
person." 
"This section 
provides 
information 
about the role 
and activities of 
the European 
Medicines 
Agency in 
relation to 
pandemic 
influenza." 
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/spe
cial_topics/general/
general_content_00
0267.jsp 
Gripe pandémica Surto de 
gripe. Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/surto 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
18.  
PhVW
P 
(Phar
maco
vigilan
ce 
Worki
ng 
Party) 
"Provides 
advice to the 
Committee for 
Medicinal 
Products for 
Veterinary 
Use (CVMP) 
on the co-
ordination 
and 
supervision of 
the 
pharmacovigil
ance of 
centrally 
authorised 
veterinary 
medicinal 
products, as 
well as of 
nationally 
authorised 
products or 
"Chairperson of 
CHMP, BWP, 
VWP and 
PhVWP;" 
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/cont
acts/CVMP/people_
listing_000040.jsp 
PhVWP (Grupo 
de trabalho de 
farmacovigilância) 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
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products 
authorised 
through the 
mutual-
recognition 
procedure." 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
19.  
Proph
ylaxis 
"Measures 
designed to 
preserve 
health (as of 
an individual 
or of society) 
and prevent 
the spread of 
disease." 
"There are two 
types of 
prophylaxis: 
prophylaxis 
without previous 
close contact 
with an 
influenza patient 
(primary 
prophylaxis) 
and 
prophylaxis 
after contact 
with an 
influenza patient 
(post-exposure 
prophylaxis)." 
http://www.merriam
-
webster.com/diction
ary/prophylaxis 
Profilaxia primária 
e pós contato 
Precauções. 
Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/profilaxia 
 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
20.  
Outbr
eak 
"Occurrence 
of cases of 
disease in 
excess of 
what would 
normally be 
expected in a 
defined 
community, 
geographical 
area or 
season.  
A single case 
of a 
communicabl
e disease 
long absent 
from a 
population, or 
caused by an 
"This 
necessitates the 
development of 
primary health 
care guidelines 
on this topic in 
all countries 
[10,12,13]. 
These should 
not only 
comprise 
medical and 
non-medical 
interventions, 
but also address 
the logistical 
problems 
which will be 
faced in primary 
care during an 
http://www.who.int/t
opics/disease_outb
reaks/en/ 
Surto gripal Epidemia/Pa
ndemia. Em: 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/epidemia  
 
http://www.pr
iberam.pt/dlp
o/pandemia  
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
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agent not 
previously 
recognized in 
that 
community or 
area, or the 
emergence of 
a previously 
unknown 
disease." 
enormously 
disrupting 
worldwide 
influenza 
outbreak." 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
21.  
QRD 
(Quali
ty 
Revie
w of 
Docu
ments
) 
Template with 
a set of 
standardised 
product 
information 
concerning 
the 
information in 
the Package 
Information 
Leaflet, 
Summary of 
Product 
Characteristic
s and 
Labelling. 
"- QRD Product 
Information 
Template with 
explanatory 
notes" 
http://www.ema.eur
opa.eu/docs/en_GB
/document_library/T
emplate_or_form/2
009/12/WC500029
823.pdf 
QRD Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
07/03/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
22.  
Thiom
ersal 
"Mercury-
containing 
compound 
used to 
prevent 
bacterial and 
fungal growth 
in some 
vaccines 
during 
storage." 
"Caution is 
needed when 
administrating 
this vaccine to 
persons with a 
known 
hypersensitivity 
(other than 
anaphylactic 
reaction) to the 
active 
substance(s), to 
any of the 
excipients, <to 
thiomersal> 
and to residues 
(product 
http://www.who.int/
vaccine_safety/com
mittee/topics/thiom
ersal/questions/en/ 
Timerosal Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
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specific) e.g. 
eggs, chicken 
proteins, 
antibiotics, 
thiomersal, 
etc." 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
23.  
Vacci
nes 
"Biological 
preparation 
that improves 
immunity to a 
particular 
disease that 
typically 
contains an 
agent that 
resembles a 
disease-
causing 
microorganis
m, and is 
often made 
from 
weakened or 
killed forms of 
the microbe, 
its toxins or 
one of its 
surface 
proteins." 
"As with all 
injectable 
vaccines, 
appropriate 
medical 
treatment and 
supervision 
should always 
be readily 
available in case 
of a rare 
anaphylactic 
event following 
the 
administration of 
the vaccine." 
http://www.who.int/t
opics/vaccines/en/ 
Vacinas Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
 
Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
24.  
Virion 
"A complete 
virus particle 
that consists 
of an RNA or 
DNA core 
with a protein 
coat 
sometimes 
with external 
envelopes 
and that is the 
extracellular 
infective form 
of a virus." 
"<Whole virion 
influenza 
vaccines of 
pandemic 
strain(s)>"  
http://www.merriam
-
webster.com/diction
ary/virion 
Vacinas de vírus 
inativado ou 
atenuado 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/2
016 
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Inglês Definição Contexto Fonte da 
Definição 
Português Sinónimos 
(PT) 
Criado 
por: 
Criado 
em: 
25.  
VWP 
(Vacci
nes 
Worki
ng 
Party) 
"Provides 
recommendat
ions to the 
Committee for 
Medicinal 
Products for 
Human Use 
(CHMP) on all 
matters 
relating 
directly or 
indirectly to 
vaccines." 
"VWP / BWP 
experts" 
http://www.ema.eur
opa.eu/ema/index.j
sp?curl=pages/cont
acts/CHMP/people
_listing_000023.jsp 
 
VWP (Grupo da 
Agencia europeia 
do Medicamento) 
Denominado de 3 
R 
 
* Replacement, 
reduction e 
refinement no 
âmbito da 
regulação do 
medicamento 
 
Não 
aplicável. 
Ana 
Araújo 
19/02/
2016 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
